UE

Cu privire la studiile clinice cu medicamente de uz uman

In temeiul art. 19 alin. (2), alin. (7), art. 20 alin. (1) si art. 45 din Legea nr. 153/2025 cu
privire la medicamente, (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2025, nr. 372-374, art.
476), Guvernul HOTARASTE:

1. Se aproba:

1.1. Regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman, conform
anexei nr. 1;

1.2. Regulamentul privind inspectiile de buna practica in studiul clinic, conform
anexei nr. 2.

2. Controlul asupra executdrii prezentei hotdrari se pune in sarcina Ministerului
Sanatatii.
3. Prezenta hotarare intrd in vigoare la expirarea a 6 luni de la data publicarii in

Monitorul Oficial al Republicii Moldova, cu exceptia subpunctului 132.2 din Regulamentul
privind studiile clinice cu medicamente de uz uman, care intra in vigoare la 1 ianuarie 2029.

4. Prevederile subpunctului 33.4 din anexa nr. 1 la Regulamentul privind studiile
clinice cu medicamente de uz uman se aplica pana la 1 ianuarie 2029.

5. Prezenta hotarare se abrogd la data aderarii Republicii Moldova la Uniunea
Europeana.

Prim-ministru DORIN RECEAN

Contrasemneaza:

Ministrul Sanatatii Ala Nemerenco



Anexanr. 1

la Hotararea Guvernului
nr. /2025

REGULAMENT
privind studiile clinice cu medicamente de uz uman

Prezentul Regulament transpune partial Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE
(CELEX: 32014R0536), publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 158 din
27.5.2014, asa cum a fost modificat ultima oara prin Regulamentul delegat (UE) 2022/2239
al Comisiei din 6 septembrie 2022.

Capitolul 1
DISPOZITII GENERALE

1. Prezentul regulament se aplica tuturor studiilor clinice cu medicamente de uz uman
efectuate in Republica Moldova.

2. In prezentul Regulament se utilizeaza notiunile definite in art. 2 din Legea nr.
153/2025 cu privire la medicamente, precum si urmatoarele notiuni:

2.1. fabricatie - fabricatia totala sau partiala, precum diferitele procese de dozare,
ambalare si etichetare (inclusiv procedeul orb);

2.2. medicament auxiliar - un medicament utilizat pentru necesitatile unui studiu
clinic interventional, astfel cum se descrie in protocol, dar nu ca medicament pentru
investigatie clinica;

2.3. medicament auxiliar autorizat - un medicament autorizat in conformitate cu
Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente si reglementarile privind autorizarea
medicamentelor de uz uman, aprobate de Guvern, indiferent de modificarile aduse
etichetarii medicamentului, utilizat ca medicament auxiliar;

2.4. medicament pentru investigatie clinica autorizat - un medicament autorizat in
conformitate cu Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente si reglementarile privind
autorizarea medicamentelor de uz uman, aprobate de Guvern, indiferent de modificarile
aduse etichetarii medicamentului, utilizat ca medicament pentru investigatie clinica;

2.5. medicament pentru investigatie clinica pentru terapie avansata - oricare dintre
urmatoarele medicamente de uz uman:

2.5.1. un medicament pentru terapie genica;

2.5.2. un medicament pentru terapia celulard somatica;

2.5.3. un produs care provine din ingineria tisulara.

2.6. medicament pentru terapie genica - un medicament biologic cu urmatoarele
caracteristici:

2.6.1. contine o substanta activa care include sau se compune dintr-un acid nucleic
recombinant utilizat la sau administrat omului, cu scopul de a ajusta, repara, inlocui, adauga
sau sterge o secventa genetica;



2.6.2. efectul sau terapeutic, profilactic sau de diagnostic este direct asociat cu
secventa de acid nucleic recombinant pe care o contine sau cu produsul expresiei genetice a
acestei secvente.

Medicamentele pentru terapie genicd nu includ vaccinurile impotriva bolilor
infectioase.

2.7. medicament pentru terapie celulara somatica - un medicament biologic cu
urmatoarele caracteristici:

2.7.1. contine sau se compune din celule sau tesuturi care au fost supuse unei
manipuldri substantiale, astfel incit caracteristicile biologice, functiile fiziologice sau
proprietatile structurale relevante pentru utilizarea clinicd specifica au fost modificate, sau
din celule sau tesuturi care nu sunt destinate utilizarii pentru aceeasi (aceleasi) functie
(functii) esentiala (esentiale) la primitor si la donator;

2.7.2. este prezentat ca avand proprietati sau este utilizat sau administrat la om pentru
tratarea, prevenirea sau diagnosticarea unei boli prin actiunea farmacologicd, imunologica
sau metabolica a celulelor si tesuturilor sale.

In sensul subpct. 2.7.1., nu sunt considerate manipulari substantiale, in special
manipularile de taiere, maruntire, modelare, centrifugare, macerare in solutii antibiotice sau
antimicrobiene, sterilizare, iradiere, separare, concentrare sau purificare a celulelor, filtrare,
liofilizare, congelare, criogenare, vitrificare.

2.8. produs care provine din ingineria tisulara - un produs care:

2.8.1. contine sau este alcdtuit din celule sau tesuturi care provin din ingineria celulara
sau tisulara;

2.8.2. este prezentat ca avand proprietati pentru regenerarea, repararea sau inlocuirea
tesutului uman sau este utilizat sau administrat oamenilor in acest scop.

Un produs care provine din ingineria tisulard poate contine celule sau tesuturi de
origine umand, animald sau ambele. Celulele sau tesuturile pot fi viabile sau neviabile.
Acesta poate contine, de asemenea, substante aditionale, cum ar fi produsele celulare,
biomoleculele, biomaterialele, substantele chimice, schemele sau matricele.

Produsele care contin sau constau exclusiv din celule si/sau tesuturi umane si animale
neviabile, cele care nu contin nici un fel de celule sau tesuturi viabile si care nu au o actiune
in principal farmacologica, imunologica sau metabolicd sunt excluse din aceasta definitie.

2.9. raport privind studiul clinic - un raport privind studiul clinic prezentat intr-un
format usor accesibil, elaborat in conformitate cu reglementarile privind autorizarea
medicamentelor de uz uman, aprobate de Guvern, si Ghidul privind studiile clinice cu
medicamente de uz uman.

3. Un studiu clinic se efectueaza in conditiile prevazute la art. 17 alin. (2) din Legea
nr. 153/2025 cu privire la medicamente.

4. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare — AMDM)
elaboreaza Ghidul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman si Ghidul privind
inspectiile de bund practicd in studiul clinic, in conformitate cu prezentul regulament si
orientdrile Uniunii Europene. Ghidurile se aproba de catre ministrul sanatatii si se
actualizeaza periodic.



Capitolul Il
PROCEDURA DE APROBARE A UNUI STUDIU CLINIC INTERVENTIONAL

Sectiunea 1
Aprobarea prealabila

5. Procedura de aprobare a studiilor clinice interventionale se desfasoara in
conformitate cu Capitolul II din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente si prezentul
regulament.

6. Aprobarea studiului clinic interventional se realizeaza printr-un act administrativ
emis de AMDM, in baza concluziilor evaluarii regulator-stiintifice si administrative, precum
si a evaludrii etice.

7. Evaluarea regulator-stiintifica si administrativa efectuata de AMDM si evaluarea
eticd efectuata de Comitetul National de Expertiza Etica a Studiului Clinic (in continuare —
CNEESC) cuprind aspectele prevazute in raportul de evaluare a studiului clinic
interventional, in conformitate cu Sectiunea a 3-a si a 4-a.

Sectiunea a 2-a
Depunerea cererii

8. Pentru a obtine decizia de desfasurare a studiului clinic, sponsorul transmite céte
un dosar de cerere citre AMDM si CNEESC, cu indicarea regimului de aprobare: obisnuit
sau de urgenta.

9. In termen de 5 zile lucritoare de la depunerea dosarului de cerere, AMDM si
CNEESC, independent unul de altul, valideaza cererea si notifica sponsorul cu privire la
urmatoarele:

9.1. daca studiul clinic pentru care se depune dosarul de cerere este un studiu clinic
interventional sau un studiu clinic interventional cu nivel redus de interventie si intra in
domeniul de aplicare al prezentului regulament;

9.2. daca dosarul de cerere este complet, in conformitate cu prezentul regulament.

10. Daca AMDM sau CNEESC nu notifica sponsorul in termenul prevazut la pct. 9,
studiul clinic interventional pentru care se depune dosarul se considera ca intra in domeniul
de aplicare al prezentului regulament, iar dosarul de cerere se considera complet.

11. Daca AMDM sau CNEESC constata ca dosarul de cerere nu este complet sau ca
studiul clinic interventional pentru care se depune dosarul de cerere nu intra in domeniul de
aplicare al prezentului regulament, acestea informeaza sponsorul si stabilesc un termen de
cel mult 30 zile pentru prezentarea observatiilor sau completarea dosarul de cerere.

12. In termen de 5 zile lucritoare de la primirea observatiilor sau a dosarului de cerere
complet, AMDM sau CNEESC notificd sponsorului dacd cererea indeplineste sau nu
cerintele prevazute la pct. 9.

13. Daca AMDM sau CNEESC nu a notificat sponsorul in termen de 5 zile lucratoare
de la primirea observatiilor sau a dosarului de cerere complet, studiul clinic interventional
pentru care este depus dosarul de cerere se considera ca intra in domeniul de aplicare al
prezentului regulament si ca dosarul de cerere este complet.

14. In cazul in care sponsorul nu prezinti observatii sau nu completeaza dosarul de



cerere n termenul prevazut la pct. 11, cererea se respinge.

15. In sensul prezentului capitol, data la care sponsorul este notificat in conformitate
cu pct. 9. sau pct. 14 este data validarii cererii. In cazul in care sponsorul nu este notificat,
data validarii este ultima zi a termenelor prevazute la pct. 9. si pct. 12.

Sectiunea a 3-a
Raportul de evaluare - aspecte vizate de partea |

16. Partea | este partea regulator-stiintifica si administrativa si cuprinde evaluarea
urmatoarele aspecte:

16.1. daca studiul clinic interventional este un studiu clinic interventional cu nivel
redus de interventie, in cazul in care acest lucru este solicitat de sponsor;

16.2. conformitatea cu capitolul V referitor la urmatoarele:

16.2.1. beneficiile preconizate, terapeutice sau in folosul sanatatii publice, tinand
seama de toate aspectele urmatoare:

16.2.1.1. caracteristicile medicamentelor pentru investigatie clinica si cunostintele
referitoare la acestea;

16.2.1.2. relevanta studiului clinic interventional, inclusiv daca grupurile de subiecti
care participd la studiul clinic interventional sunt reprezentative pentru populatia care este
tratatd, sau, in caz contrar, explicatia si justificarea prezentate 1n conformitate cu
subpct.17.25. din anexa nr. 1; situatia actuala a cunostintelor stiintifice; daca studiul clinic
interventional este recomandat sau impus de autoritdtile de reglementare responsabile de
evaluarea si autorizarea punerii pe piatd a medicamentelor si, daca este cazul, orice aviz
emis de un expert in domeniu referitor la un plan de investigatie pediatrica;

16.2.1.3. fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul studiului clinic
interventional, avand in vedere abordarile statistice, proiectul si metodologia studiului clinic
interventional, inclusiv marimea esantionului, randomizarea, comparatorul (referinta) si
criteriile finale de evaluare;

16.2.2. riscurile si inconvenientele pentru subiecti, avand 1n vedere toate aspectele
urmatoare:

16.2.2.1. caracteristicile medicamentelor pentru investigatie clinica si auxiliare si
cunostintele referitoare la acestea;

16.2.2.2. caracteristicile interventiei comparativ cu practica clinica uzual;

16.2.2.3. masurile privind siguranta, inclusiv dispozitiile privind masurile de reducere
la minimum a riscurilor, monitorizarea, raportarea si planul privind siguranta,

16.2.2.4. riscul asupra sanatatii subiectilor determinat de afectiunea pentru care se
investigheaza medicamentul.

16.3. conformitatea cu cerintele privind fabricarea si importul medicamentelor pentru
investigatie clinica si auxiliare, stabilite 1n capitolul IX;

16.4. conformitatea cu cerintele de etichetare stabilite 1n capitolul X;

16.5. caracterul complet si adecvat al brosurii investigatorului.

17. AMDM intocmeste un raport de evaluare pe baza rapoartelor de expertiza
specializata elaborate de expertii contractati de AMDM.

18. Raportul de evaluare contine una dintre urmatoarele concluzii referitoare la
aspectele vizate de partea | a raportului de evaluare:



18.1. desfasurarea studiului clinic interventional este acceptabila in conformitate cu
cerintele stabilite Tn prezentul regulament;

18.2. desfasurarea studiului clinic interventional este acceptabila in conformitate cu
cerintele stabilite in prezentul regulament, dar sub rezerva respectarii conditiilor specifice
care sunt enumerate in mod explicit in concluzia respectiva; sau

18.3. desfasurarea studiului clinic interventional nu este acceptabila in conformitate
cu cerintele stabilite in prezentul regulament.

19. AMDM examineaza solicitarea in comun cu expertii contractati, pe baza
raportului de evaluare, si evidentiaza toate observatiile relevante pentru cerere. AMDM tine
cont de consideratiile expertilor sai la finalizarea raportului de evaluare si pastreaza evidenta
modului in care aceste consideratii au fost tratate. AMDM prezintd concluzia finald a
raportului de evaluare la sedinta Comisiei Medicamentului.

20. AMDM notifica sponsorului rezultatul prezentarii raportului in sedinta Comisiei
Medicamentului:

20.1. opinie favorabila;

20.2. opinie favorabila sub rezerva anumitor conditii; Sau

20.3. opinie nefavorabila.

21. Notificarea sponsorului se efectueaza in termen de 5 zile lucratoare de la data
prezentarii la sedinta Comisiei Medicamentului sau de la ultima zi a evaluarii prevazute la
prezenta sectiune, retinandu-se data care survine mai tarziu. Opinia favorabila sub rezerva
anumitor conditii a unui studiu clinic interventional se limiteaza la conditiile care, prin
natura lor, nu pot fi indeplinite in momentul aprobarii respective.

Sectiunea a 4-a
Raportul de evaluare - aspecte vizate de partea Il

22. Partea II se refera la partea eticd a studiului clinic interventional si cuprinde
urmatoarele:

22.1. conformitatea cu cerintele privind consimtdmantul in cunostintd de cauza,
prevazute in capitolul V;

22.2. conformitatea cu normele de retribuire sau compensarea subiectilor si
investigatorilor;

22.3. conformitatea cu normele de recrutare a subiectilor;

22.4. conformitatea cu cerintele pentru protectia datelor cu caracter personal;

22.5. conformitatea cerintelor pentru investigatorul principal si la investigatori,
stabilite in sectiunea a 3-a din capitolul VIII;

22.6. conformitatea cerintelor pentru institutia de investigare, stabilite in sectiunea a
4-a din capitolul VIII;

22.7. conformitatea cerintelor pentru repararea prejudiciilor, prevazute la pct. 163;

22.8. conformitatea cu normele aplicabile privind colectarea, depozitarea si utilizarea
ulterioard a probelor biologice ale subiectilor.

Sectiunea a 5-a
Decizia privind studiul clinic interventional
23. Termenele si procedurile pentru evaluarea studiului clinic interventional, inclusiv



evaluarea in regim de urgenta, se aplica potrivit art. 24 alin. (1) din Legea nr. 153/2025 cu
privire la medicamente si procedurilor stabilite in prezentul regulament, precum si Ghidului
privind studiile clinice cu medicamente de uz uman.

24. Studiul clinic interventional se initiaza in conditiile prevazute la art. 24 alin. (2)
din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente, pe baza deciziei AMDM, emisa in
temeiul opiniilor favorabile ale CNEESC si ale Comisiei Medicamentului.

25. Perioada de evaluare a cererilor pentru studiile clinice interventionale cu
medicamente biotehnologice, medicamente destinate terapiei genice, terapiei cu celule
somatice, inclusiv cu celule xenogene, precum si pentru medicamentele care contin
organisme modificate genetic se stabileste potrivit art. 24 alin. (3) din Legea nr. 153/2025
cu privire la medicamente.

26. In cazul procedurii previzute la pct. 25, AMDM tine cont de evaluarea Partii I,
conform definitiei din art. 21 alin. (2) din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente,
efectuatd in Uniunea Europeand de catre statul membru raportor pentru studiul clinic
respectiv, iar evaluarea Partii II, conform art. 21 alin. (3) din aceeasi lege, se realizeaza
exclusiv in Republica Moldova, potrivit legislatiei nationale.

27. Opiniile favorabile ale CNEESC si Comisiei Medicamentului servesc drept
preconditie pentru aprobarea prin decizie a studiului clinic de catre AMDM.

28. Evaluarea regulator-stiintifica si etica deruleaza in paralel.

29. AMDM notifica sponsorului dacd studiul clinic interventional este aprobat, daca
este aprobat sub rezerva anumitor conditii, sau daca aprobarea este refuzata. Notificarea se
efectueaza prin intermediul unei singure decizii in termen de 5 zile lucrdtoare din ziua
Aprobarea sub rezerva anumitor conditii a unui studiu clinic interventional se limiteaza la
conditiile care, prin natura lor, nu pot fi indeplinite in momentul aprobarii respective.

30. In cazul in care, in termen de 2 ani de la data aprobarii, nu este inclus niciun
subiect in studiul clinic interventional, valabilitatea deciziei expira. La solicitarea
sponsorului, printr-o cerere aprobata de AMDM si CNEESC, se admite prelungirea

.....

Sectiunea a 6-a
Persoanele implicate in evaluarea cererii si aspecte privind populatiile vulnerabile

31. AMDM si CNEESC asigura ca persoanele care valideazad si evalueaza cererea
corespund cerintelor stipulate in art. 25 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente
si Ghidul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman.

32. Considerente specifice privind populatiile vulnerabile se examineaza conform art.
28 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente si Ghidul privind studiile clinice cu
medicamente de uz uman.

Sectiunea a 7-a
Depunerea si evaluarea cererilor limitate la aspectele vizate de
raportul de evaluare
33. Daca sponsorul solicita evaluarea cererii limitate la aspecte vizate de partea | sau
partea Il a raportului de evaluare, cererea de aprobare a unui studiu clinic interventional,



evaluarea si concluzia se limiteaza la aspectele vizate de partea I a raportului de evaluare.
34. Dupa notificarea concluziei privind aspectele vizate de partea I a raportului de
evaluare, sponsorul depune, in termen de 2 ani, o cerere pentru o aprobare limitata la
aspectele vizate de partea Il a raportului de evaluare.
35. In cererea prevazuta la pct. 34, sponsorul declard ci nu are cunostinte privind
existenta unor informatii stiintifice noi si semnificative care ar putea afecta validitatea unui
aspect prezentat in cererea privind aspectele vizate de partea I a raportului de evaluare.

Sectiunea a 8-a
Retragerea cererii si redepunerea cererii
36. Sponsorul retrage cererea in orice moment, pana la data raportarii, prin notificare
argumentata comunicate catre AMDM si CNEESC.
refuzului acordarii unei aprobari sau a retragerii cererii, o alta cerere de aprobare a studiului
clinic interventional. Cererea respectiva se considerd o noud cerere de aprobare a unui alt
studiu clinic interventional.

Capitolul 111
PROCEDURA DE APROBARE A UNEI MODIFICARI SUBSTANTIALE
A STUDIUILUI CLINIC INTERVENTIONAL
Sectiunea 1
Depunerea cererii
38. O modificare substantiald, inclusiv adaugarea unui loc de desfasurare a studiului
clinic interventional sau schimbarea unui investigator principal de la locul de desfasurare a
studiului clinic interventional, se efectueaza numai daca este aprobata in conformitate cu
procedura stabilitd in prezentul capitol.
39. In cazul unui studiu clinic in curs de desfasurare, sponsorul mentine documentatia
actualizata s1 solicitd aprobarea AMDM si CNEESC cu privire la orice modificari
substantiale.

40. Pentru obtinerea aprobarii prevazute la pct. 38, sponsorul transmite cate un dosar
de cerere la AMDM si CNEESC.

Sectiunea a 2-a
Validarea unei cereri de aprobare a unei modificari substantiale

41. In termen de 5 zile lucratoare de la depunerea dosarului de cerere, AMDM si
CNEESC valideaza cererea si notifica sponsorul dacd dosarul de cerere este complet, in
conformitate cu anexa nr. 2 si Ghidul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman.

42. Daca AMDM si CNEESC nu notifica sponsorul in termenul mentionat la pct. 41,
dosarul de cerere se considera complet.

43. Modificarea substantiala se implementeaza daca AMDM si CNEESC emit opinii
favorabile in termen de 30 de zile lucratoare de la primirea unei cereri complete pentru o
astfel de modificare. AMDM si/sau CNEESC prelungeste termenul prin decizie la 60 de zile
lucratoare, daca o astfel de prelungire este justificata in raport cu natura modificarii.

44. Evaluarea cererii de aprobare a modificarii substantiale Tn regim de urgenta se



efectueaza in termen de 10 zile lucratoare, in conformitate cu procedurile prevazute de
prezentul regulament si Ghidul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman.

Capitolul 1V
DOSARUL DE CERERE
Sectiunea 1
Datele transmise in dosarul de cerere

45. Dosarul de cerere pentru aprobarea studiului clinic interventional contine toate
documentele si informatiile necesare pentru validarea si evaluarea prevazute in capitolul Il
st se referd la:

45.1. desfasurarea studiului clinic interventional, inclusiv contextul stiintific si
masurile luate;

45.2. sponsorul, investigatorii, subiectii potentiali, subiectii si locurile de desfasurare
a studiului clinic interventional;

45.3. medicamentele pentru investigatie clinicd si, in caz de necesitate,
medicamentele auxiliare, in special proprietatile, etichetarea, fabricatia si controlul acestora;

45.4. masurile de protectie a subiectilor;

45.5.justificarea 1ncadrarii  studiului clinic interventional ca studiu clinic
interventional cu nivel redus de interventie, daca sponsorul solicita acest lucru.

46. Lista documentelor si informatiilor necesare pentru aprobarea studiului clinic
interventional este prevazutd in anexa nr. 1.

47. Dosarul de cerere pentru aprobarea unei modificari substantiale contine toate
documentele si informatiile necesare pentru validarea si evaluarea prevazute in capitolul 111:

47.1. referire la studiul clinic interventional care este modificat substantial, utilizand
codul studiului;

47.2. descrierea clarda a modificarii substantiale, in special a naturii si motivelor
modificarii substantiale;

47.3. prezentarea datelor si informatiilor suplimentare in sprijinul modificarii
substantiale, dupa caz;

47.4. descrierea clarda a consecintelor modificarii substantiale asupra drepturilor,
siguranta subiectilor, fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul studiului clinic
interventional.

48. Lista de documente si informatii solicitate pentru aprobarea unei modificari
substantiale este prevazuta in anexa nr. 2.

49. Informatiile neclinice transmise intr-un dosar de cerere se bazeaza pe date
obtinute din studii realizate in conformitate cu dreptul national si UE privind principiile
bunei practici de laborator, aplicabile la momentul desfasurarii acestor studii.

50. Daca in dosarul de cerere se face trimitere la date generate de un studiu clinic
interventional, studiul clinic interventional respectiv se desfasoara in conformitate cu
prezentul regulament.

51. Dacéa studiul clinic interventional prevazut la pct. 50. este efectuat in afara
Republicii Moldova, acesta se realizeaza in conformitate cu principii echivalente celor
prevazute de prezentul regulament privind drepturile, siguranta subiectilor, fiabilitatea si
robustetea datelor generate in cadrul studiului clinic interventional.



52. Datele generate in cadrul unui studiu clinic interventional inceput dupa data
intrarii In vigoare a prezentului regulament se transmit intr-un dosar de cerere numai daca
studiul clinic interventional respectiv este inregistrat inainte de Inceperea sa intr-un registru
public, care este un registru primar sau realizat In parteneriat in cadrul platformei
internationale de inregistrare a studiilor clinice interventionale a OMS (WHO ICTRP
(International Clinical Trials Registry Platform), sau un furnizor de date catre aceasta.
Datele generate in cadrul unui studiu clinic interventional inceput Tnainte de data intrarii in
vigoare a prezentului regulament se transmit intr-un dosar de cerere numai daca studiul
clinic interventional respectiv este inregistrat intr-un registru public care este un registru
primar sau realizat in parteneriat in cadrul WHO ICTRP, sau un furnizor de date cétre
aceasta sau daca rezultatele respectivului studiu clinic interventional sunt publicate intr-0
publicatie stiintifica independenta revizuita inter-pares.

53. Datele transmise intr-un dosar de cerere care nu sunt in conformitate cu pct. 49-
52 nu se iau in considerare la evaluarea cererii de aprobare a unui studiu clinic interventional
sau a unei modificari substantiale.

54. Dosarul de cerere se prezintd in conformitate cu cerintele lingvistice prevazute de
art. 22 alin. (2) din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente.

55. Anexele nr. 1 si nr. 2 se actualizeaza periodic, in functie de progresul stiintific si
tehnic, precum si de evolutiile cadrului normativ international sau al Uniunii Europene in
domeniul studiilor clinice interventionale, la care Republica Moldova ia parte.

Capitolul V
PROTECTIA SUBIECTILOR SI CONSIMTAMANTUL
IN CUNOSTINTA DE CAUZA
Sectiunea 1
Reguli generale

56. Un studiu clinic interventional se efectueaza numai daca se indeplinesc toate
conditiile urmatoare:

56.1. beneficiile preconizate pentru subiecti sau in folosul sanatatii publice justifica
riscurile si inconvenientele preconizate, iar respectarea acestor conditii este monitorizata in
mod constant;

56.2. subiectul sau, dacd acesta nu are posibilitatea de a-si da consimtamantul in
cunostintd de cauza, reprezentantul sdu desemnat legal a primit informatiile in conformitate
Cu pct. 60-64;

56.3. subiectul sau, dacd acesta nu are posibilitatea de a-si da consimtamantul in
cunostinta de cauza, reprezentantul sdu desemnat legal si-a dat consimtdmantul in cunostinta
de cauza in conformitate cu pct. 59, 65 si 66;

56.4. drepturile subiectilor la respectarea integritatii fizice si mintale, la viata privata
st la protectia datelor care il privesc in conformitate cu legislatia privind protectia datelor cu
caracter personal sunt garantate;

56.5. studiul clinic interventional este conceput astfel incat sd implice cat mai putind
durere, disconfort, teama sau orice alt risc previzibil pentru subiect si atat pragul de risc, cat
si gradul de disconfort sunt definite in mod specific si observate in mod constant;



56.6. ingrijirile medicale acordate subiectilor sunt in responsabilitatea unui medic
calificat corespunzator sau, daca este cazul, a unui medic stomatolog calificat;

56.7. subiectului sau, daca acesta nu are posibilitatea de a-si da consimtamantul in
cunostintd de cauza, reprezentantului sau desemnat legal i s-au oferit datele de contact ale
unei entitdti care furnizeaza mai multe informatii daca este necesar;

56.8. nu se exercita nicio influentd necuvenitd, inclusiv de naturd financiara, asupra
subiectilor pentru a participa la studiul clinic interventional;

56.9. prin consimtamantul in cunostintd de cauza se informeaza subiectul despre
dreptul de a beneficia, pe o perioadd de 1 an dupd inchiderea studiului clinic, de
medicamentul pentru investigatie clinica testat, asigurat gratuit de catre sponsor, in cazul
constatarii beneficiului terapeutic pentru subiectul respective.

57. Fara a aduce atingere legislatiei privind protectia datelor cu caracter personal,
sponsorul este in drept sa solicite subiectului sau, daca acesta nu are posibilitatea de a-si da
consimtamantul in cunostintd de cauza, reprezentantului sdu desemnat legal, in momentul
in care subiectul sau reprezentantul sau desemnat legal isi da consimtamantul in cunostinta
de cauza pentru a participa la studiul clinic interventional, sd-si dea acordul pentru ca datele
sale sa fie utilizate 1n afara protocolului pentru studiul clinic interventional, exclusiv in
scopuri stiintifice. Consimtdmantul respectiv Se retrage in orice moment de cétre subiect sau
de catre reprezentantul sdu desemnat legal. Cercetarea stiintificd care face uz de aceste date,
in afara protocolului pentru studiul clinic interventional, se desfasoara in conformitate cu
dreptul aplicabil privind protectia datelor cu caracter personal.

58. Orice subiect sau, dacd acesta nu are posibilitatea de a-si da consimtamantul in
cunostinta de cauza, reprezentantul sau desemnat legal, este in drept, fara angajarea vreunui
prejudiciu si fard a fi nevoie sd ofere vreo justificare, sd se retragd din studiul clinic
interventional in orice moment prin retragerea consimtdmantului sau in cunostinta de cauza.
Fara a aduce atingere legislatiei privind protectia datelor cu caracter personal, retragerea
consimtamantului in cunostintd de cauzd nu afecteaza activitdtile deja desfasurate si
utilizarea datelor obtinute in baza consimtdmantului in cunostintd de cauza dat inainte de
retragere.

Sectiunea a 2-a
Consimtimantul in cunostinta de cauza

59. Consimtdmantul in cunostintd de cauza este consemnat in scris, este datat si
semnat de catre persoana care a efectuat interviul mentionata la subpct. 60.3. si de citre
subiect sau, daca acesta nu are posibilitatea de a-si da consimtamantul in cunostinta de
cauzd, de catre reprezentantul sdu desemnat legal, dupad o informare adecvatd in
conformitate cu pct. 60. Daca subiectul nu este in masura sa scrie, consimtadmantul se acorda
si este inregistrat cu mijloace alternative adecvate in prezenta a cel putin un martor impartial.
In acest caz, martorul semneaza si dateazi documentul care atesti consimtimantul in
cunostintd de cauza. Subiectului sau, dacd acesta nu are posibilitatea de a-si da
consimtamantul in cunostinta de cauza, reprezentantului sdu desemnat legal 1i este inmanata
o copie a documentului sau a inregistrarii, prin care este acordat consimtimantul in
cunostinta de cauza. Subiectului sau reprezentantului sdu desemnat legal Se acorda suficient
timp de reflectie pentru a lua o decizie privind participarea la studiul clinic interventional.



60. Pentu a obtine consimtdmantul in cunostintd de cauza, informatiile, furnizate
subiectului sau, daca acesta nu are posibilitatea de a-si da consimtamantul in cunostinta de
cauza, reprezentantului sau desemnat legal, trebuie sa Indeplineasca urmatoarele conditii:

60.1 sa permita subiectului sau reprezentatului sau desemnat legal sa inteleaga:

60.1.1. natura, obiectivele, beneficiile, implicatiile, riscurile si inconvenientele
studiului clinic interventional;

60.1.2. drepturile si garantiile subiectului cu privire la protectia sa, in special dreptul
sdu de a refuza sa participe si dreptul de a se retrage din studiul clinic interventional in orice
moment, farda angajarea vreunui prejudiciu si fara a fi nevoit sa prezinte vreo justificare;

60.1.3. conditiile in care se desfasoara studiul clinic interventional, inclusiv durata
preconizatd a participdrii subiectilor in studiul clinic interventional; si

60.1.4. alternativele posibile de tratament, inclusiv masurile de monitorizare
ulterioard, in cazul in care participarea subiectului la studiul clinic interventional este
intrerupta;

60.2. sa fie cuprinzatoare, concise, clare, relevante si usor de inteles pentru
nespecialisti;

60.3. sa fie oferite intr-un interviu anterior cu un membru al echipei de investigare
care este calificat, in conformitate cu sectiunea a 3-a din Capitolul V111, Ghidul privind Buna
Practicd in Studiul Clinic si Ghidul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman;

60.4. sa includa informatii despre sistemul de reparare a prejudiciilor mentionat la pct.
162;

60.5. sd includd codul studiului si numarul UE (EU CT nr.) daca este disponibil si
informatii cu privire la disponibilitatea rezultatelor studiului clinic interventional in
conformitate cu pct. 64.

61. Informatiile mentionate la pct. 60 se pregatesc 1n scris si sunt puse la dispozitia
subiectului sau, daca acesta nu are posibilitatea de a-si da consimtadmantul in cunostinta de
cauza, la dispozitia reprezentantului sau desemnat legal.

62. In cadrul interviului mentionat la subpct. 60.3, se acordd o atentie deosebita
nevoilor de informare ale grupurilor specifice de pacienti si ale subiectilor individuali,
precum si metodelor utilizate pentru transmiterea informatiilor.

63. In cadrul interviului mentionat la subpct. 60.3. se verificd daci subiectul a inteles
informatia.

64. Subiectul este informat ca un rezumat al rezultatelor studiului clinic interventional
si un rezumat prezentat in termeni usor de inteles pentru un nespecialist vor fi puse la
dispozitie pe pagina web a AMDM, in conformitate cu pct. 84, indiferent de rezultatul
studiului clinic interventional si Tn momentul in care rezumatele sunt disponibile.

65. Pe formularul de consimtdmant in cunostintd de cauza este aplicatd semndtura
persoanei aflate in incapacitate si cea a reprezentantului desemnat legal.

66. Pe langd consimtamantul in cunostintd de cauzd al reprezentantului desemnat
legal, este impus acordul de a participa la studiul clinic interventional al minorilor care sunt
capabili sa-si formeze o opinie si sa evalueze informatiile care le sunt oferite.

67. In cadrul studiilor clinice interventionale pe grupuri investigatorul nu este in drept
sd obtinad consimtamantul in cunostinta de cauza prin mijloacele simplificate.



Sectiunea a 3-a
Studii clinice interventionale pe subiecti aflati in incapacitate

68. In cazul subiectilor aflati in incapacitate care nu au acordat sau au refuzat si
acorde consimtdmantul in cunostinta de cauza inainte de inceputul starii de incapacitate, un
studiu clinic interventional se efectueaza numai daca, in plus fata de conditiile prevazute la
pct. 56-58. se indeplinesc toate conditiile urmatoare:

68.1. este obtinut consimtamantul in deplina cunostinta de cauza al reprezentantilor
desemnati legal;

68.2. subiectii aflati in incapacitate au primit informatiile mentionate la pct. 60 intr-
un mod adecvat, avand in vedere capacititile lor de intelegere;

68.3. dorinta explicitd a unui subiect aflat in incapacitate, care este in masura sa isi
formeze o opinie si sa evalueze informatiile mentionate la pct. 60, de a refuza participarea
la studiul clinic interventional sau de a se retrage in orice moment este respectata de catre
investigator;

68.4. nu sunt acordate stimulente sau avantaje financiare subiectilor sau
reprezentantilor lor desemnati legal in afara compensatiilor pentru cheltuielile si pierderile
de venituri direct legate de participarea la studiul clinic interventional;

68.5. studiul clinic interventional este esential n privinta subiectilor aflati in
incapacitate si nu pot fi obtinute date de o validitate comparabild in studiile clinice
interventionale cu privire la persoanele in masura sa-si dea consimtdmantul in cunostinta de
cauzad, sau prin alte metode de cercetare;

68.6. studiul clinic interventional se refera in mod direct la o afectiune de care sufera
subiectul;

68.7. exista o sperantd justificatd stiintific ca participarea la studiul clinic
interventional va produce un beneficiu direct pentru subiectul aflat in incapacitate care
depaseste riscurile si inconvenientele implicate.

69. Subiectul participa, in masura in care este posibil, la procedura de acordare a
consimtamantului in cunostinta de cauza.

Sectiunea a 4-a
Studii clinice interventionale pe minori

70. Un studiu clinic interventional pe minori se desfdsoara numai in cazul in care, in
plus fatd de conditiile prevazute la pct. 56, 57 si 58, sunt indeplinite toate conditiile
urmatoare:

70.1. exista o speranta justificatd cd participarea la studiul clinic interventional va
produce un beneficiu direct pentru minorul in cauzd, care depaseste riscurile sau
inconvenientele implicate si care, la acest moment, nu Se obtine prin alte mijloace
disponibile in tara;

70.2. a fost obtinut consimtamantul in deplind cunostintd de cauza al reprezentantului
desemnat legal;

70.3. minorii au primit informatiile mentionate la pct. 60 intr-un mod adaptat varstei
st gradului de maturitate psihicd si din partea investigatorilor sau membrilor echipei de
investigare care detin calificarea sau experienta necesard in ceea ce priveste lucrul cu copiii;



70.4. dorinta explicitd a unui minor, care este Tn masura sa 1si formeze o opinie si sa
evalueze informatiile mentionate la pct. 60, de a refuza participarea la studiul clinic
interventional sau de a se retrage n orice moment este respectata de catre investigator;

70.5. nu sunt acordate stimulente sau avantaje financiare subiectului sau
reprezentantului sau desemnat legal in afara compensatiilor pentru cheltuielile si pierderile
de venituri direct legate de participarea la studiul clinic interventional;

70.6. studiul clinic interventional are drept scop investigarea tratamentelor pentru o
afectiune specifica doar minorilor;

70.7. studiul clinic interventional se referd in mod direct la o afectiune de care sufera
minorul in cauza.

71. Minorul participa la procedura de acordare a consimtamantului in cunostintd de
cauza intr-un mod adaptat varstei sale si gradului sdu de maturitate psihica.

72. Atunci cand, in cursul studiului clinic interventional, minorul dobandeste
capacitate de exercitiu, consimtamantul sau in cunostinta de cauza, consimtamantul sau in
cunostintd de cauza exprimat in mod expres este obtinut inainte ca subiectul sa poata
continua sa participe in studiul clinic interventional.

Sectiunea a 5-a
Participarea la studii clinice interventionale a
femeilor gravide sau care alapteaza

73. Un studiu clinic interventional asupra femeilor gravide sau asupra femeilor care
alapteaza se desfasoara numai in cazul in care, in plus fata de conditiile prevazute la pct. 56,
57 s1 58, sunt indeplinite urmatoarele conditii:

73.1. studiul clinic interventional are potentialul de a produce un beneficiu direct
pentru femeile gravide sau pentru femeile care aldpteaza, sau pentru embrioni, fetusi sau
copii, ce depaseste inconvenientele implicate si fiind asigurata evitarea efectelor negative
asupra sanatatii;

73.2. in cazul in care la cercetari participa femei care aldpteaza, acestea se realizeaza
cu o atentie deosebitd pentru a evita efectele negative asupra sanatatii copilului;

73.3. nu sunt acordate stimulente sau avantaje financiare subiectului in afara
compensatiilor pentru cheltuielile si pierderile de venituri direct legate de participarea la
studiul clinic interventional.

Sectiunea a 6-a
Masuri suplimentare

74. Daca, potrivit protocolului, un studiu clinic interventional implica participarea
unor grupuri sau subgrupuri specifice de subiecti, se acordd, dupa caz, o atentie speciald
evaluarii cererii de aprobare a studiului clinic respectiv pe baza expertizei referitoare la
subiectii In cauza.

75. Nu participad in studii clinice persoanele care efectueaza serviciul militar
obligatoriu, persoanele private de libertate, persoanele care, ca urmare a unei hotarari
judecdtoresti, nu pot lua parte la studiile clinice interventionale, sau persoanele din
institutiile de ingrijire de tip rezidential.



Sectiunea a 7-a
Studii clinice interventionale in situatii de urgenta

76. Prin derogare de la subpct. 56.2, 56.3, 68.1, 68.2, 70.1 si 70.2, consimtamantul in
cunostintd de cauza de a participa la un studiu clinic interventional se obtine, iar informatiile
cu privire la studiul clinic interventional se ofera dupa luarea deciziei de a include subiectul
in studiul clinic interventional, cu conditia ca aceasta decizie sa fie luata in cursul primei
interventii asupra unui subiect, in conformitate cu protocolul studiului clinic interventional
respectiv, si dacd sunt indeplinite toate conditiile urmatoare:

76.1. din cauza caracterului urgent al situatiei, determinat de o afectiune medicala
subita care pune in pericol viata sau de o alta afectiune subita grava, subiectul nu isi exprima
consimtamantul prealabil in cunostintd de cauza si nu primeste informatii prealabile cu
privire la studiul clinic interventional;

76.2.exista motive stiintifice pentru a se astepta ca participarea subiectului n studiul
clinic interventional sd poatd produce un beneficiu direct, relevant din punct de vedere
clinic, pentru subiect, conducand la o imbunatatire masurabila legatd de starea sa de sanatate,
care reduce suferinta si/sau la imbundtitirea starii de sdndtate a subiectului ori la
diagnosticarea conditiei sale;

76.3. este imposibil, In cadrul ferestrei terapeutice respective, sd se ofere toate
informatiile anterioare si sd se obtina in avans consimtamantul in cunostinta de cauza de la
un reprezentant desemnat legal;

76.4. investigatorul certifica faptul ca nu are cunostinta de obiectii exprimate in trecut
de cétre subiect cu privire la participarea la studiul clinic interventional;

76.5. studiul clinic interventional se refera direct la o afectiune medicala a subiectului
care impiedicd, in cadrul ferestrei terapeutice respective, obtinerea consimtamantului
prealabil in cunostintd de cauza al subiectului sau al reprezentantului sau desemnat legal si
furnizarea de informatii prealabile si este de asa natura incat este efectuat exclusiv in situatii
de urgenta;

76.6. studiul clinic interventional prezinta riscuri minime pentru subiect si cauzeaza
subiectului inconveniente minime in comparatie cu tratamentul standard al afectiunii
acestuia.

77.In urma unei interventii in temeiul pct. 76, se soliciti consimtimantul in
cunostinta de cauza, in conformitate cu pct. 59-67, pentru a continua participarea subiectului
la studiul clinic interventional, si se furnizeazd informatiile privind studiul clinic
interventional, in conformitate cu urmatoarele cerinte:

77.1. referitor la subiectii aflati in incapacitate si la minori, consimtdmantul in
cunostintd de cauza este solicitat reprezentantului desemnat legal al acestora fara intarzieri
nejustificate, iar informatiile mentionate la pct. 60 se furnizeaza subiectului si
reprezentantului sdu desemnat legal cat mai curand;

77.2. referitor la alti subiecti, consimtdmantul in cunostinta de cauza se obtine de cétre
investigator fara intarzieri nejustificate de la subiect sau reprezentantul sau desemnat legal,
oricare survine mai curand, iar informatiile mentionate la pct. 60 sunt furnizate cat mai
repede subiectului sau reprezentantului sdu desemnat legal, oricare survine mai curand. In
cazul in care consimtamantul in cunostintd de cauza a fost obtinut de la reprezentantul



desemnat legal, consimtdmantul in cunostintd de cauza pentru a continua participarea la
studiul clinic interventional se obtine de la subiect de Indatd ce acesta este in masura sa il
dea.

78. In cazul in care subiectul sau, dupi caz, reprezentantul sau desemnat legal nu si
dad consimtamantul, acesta este informat ca are dreptul de a se opune utilizarii datelor
generate in cadrul studiului clinic interventional.

Capitolul VI
INCEPUTUL, iNCHIDEREA, INTRERUPEREA TEMPORARA SI INCETAREA
ANTICIPATA A UNUI STUDIU CLINIC INTERVENTIONAL
Sectiunea 1
Notificarea inceputului studiului clinic interventional
si a Incheierii recrutarii subiectilor

79. Sponsorul notifica AMDM si CNEESC inceputul unui studiu clinic
interventional. Notificarea respectiva se efectueazd in termen de 15 zile de la inceperea
studiului clinic interventional in Republica Moldova.

80. Sponsorul notifica AMDM si CNEESC prima vizitd a primului subiect in
Republica Moldova. Notificarea respectiva se efectueaza in termen de 15 zile de la prima
vizitd a primului subiect in Republica Moldova.

81. Sponsorul notifica AMDM si CNEESC incheierea recrutarii subiectilor pentru un
studiu clinic interventional in Republica Moldova. Notificarea respectiva se efectueaza in
termen de 15 zile de la incheierea recrutirii subiectilor. In cazul reinceperii recrutirii, se
aplica pct. 79.

Sectiunea a 2-a
inchiderea unui studiu clinic interventional, intreruperea temporara si incetarea
anticipata a unui studiu clinic interventional si prezentarea rezultatelor

82. Sponsorul notificd AMDM si CNEESC inchiderea unui studiu clinic
interventional in Republica Moldova. Notificarea respectiva se efectueaza in termen de 15
zile de la inchiderea studiului clinic interventional care vizeaza Republica Moldova.

83. Sponsorul notificd AMDM si CNEESC inchiderea unui studiu clinic
interventional 1n toate tarile in care s-a desfasurat studiul clinic interventional. Notificarea
respectiva se efectueaza in termen de 15 zile de la inchiderea studiului clinic interventional
in ultima tara in care s-a desfasurat studiul clinic interventional.

84. Indiferent de rezultatul unui studiu clinic interventional, in termen de 1 an de la
inchiderea studiului clinic interventional in toate tarile, sponsorul transmite AMDM si
CNEESC un rezumat al rezultatelor studiului clinic interventional. Continutul rezumatului
respectiv este indicat in anexa Nnr. 4. Acesta este insotit de un rezumat scris de asemenea
manierd Incat sa poata fi usor de inteles de nespecialisti. Continutul rezumatului respectiv
este indicat Tn anexa nr. 5. Cu toate acestea, daca, din motive stiintifice prezentate detaliat
in protocol, nu este posibila transmiterea unui rezumat al rezultatelor in termen de 1 an,
rezumatul rezultatelor se transmite de indati ce acesta este disponibil. In acest caz,
protocolul precizeaza cand vor fi transmise rezultatele, impreuna cu o justificare. Pe langa
rezumatul rezultatelor, In cazul in care scopul studiului clinic interventional este obtinerea



unei autorizatii de punere pe piatd a unui medicament pentru investigatie clinica, solicitantul
autorizatiei de punere pe piata transmite AMDM raportul studiului clinic in termen de 30 de
zile de la data obtinerii autorizatiei de punere pe piata, dupa ce procedura de acordare a
autorizatiei de punere pe piata este finalizata sau dupa ce solicitantul autorizatiei de punere
pe piata si-a retras cererea.

85. Sponsorul notifica AMDM si CNEESC o intrerupere temporara a unui studiu
clinic interventional in Republica Moldova din motive care nu afecteaza raportul beneficiu-
risc. Notificarea respectiva se efectueaza in termen de 15 zile de la intreruperea temporara
a studiului clinic interventional in Republica Moldova si include motivele pentru care este
luata aceasta masura.

86. In cazul in care un studiu clinic interventional intrerupt temporar, astfel cum se
mentioneaza la pct. 85, este reinceput, sponsorul transmite o notificare AMDM si CNEESC.
Notificarea respectiva se efectueaza in termen de 15 zile de la reinceperea studiului clinic
interventional intrerupt temporar in Republica Moldova.

87. In cazul in care un studiu clinic interventional intrerupt temporar nu este reluat in
termen de 2 ani, data la care expira aceasta perioada sau data deciziei sponsorului de a nu
relua studiul clinic interventional, oricare survine prima, se considera ca fiind data inchiderii
studiului clinic interventional. In caz de incetare anticipata a studiului clinic interventional,
data Incetarii anticipate se considera ca fiind data inchiderii studiului clinic interventional.
In cazul incetirii anticipate a studiului clinic interventional din motive care nu afecteaza
raportul beneficiu-risc, sponsorul transmite o notificare AMDM si CNEESC, indicand
motivele pentru care este luata aceasta masura si, dupa caz, masurile care urmeaza sa fie
luate 1n privinta subiectilor.

88. Fara a aduce atingere pct. 84, daca protocolul studiului clinic interventional
prevede o datd de analizare intermediarda a datelor nainte de inchiderea studiului clinic
interventional, iar rezultatele respective ale studiului clinic interventional sunt disponibile,
se transmite un rezumat al rezultatelor respective catre AMDM si CNEESC in termen de 1
an de la data de analizare intermediara a datelor.

Sectiunea a 3-a
intreruperea temporari sau incetarea anticipati de citre sponsor
din motive de siguranta a subiectilor

89. In sensul prezentului regulament, intreruperea temporara sau incetarea anticipati
a unui studiu clinic interventional din motive de modificare a raportului beneficiu-risc este
notificatd AMDM si CNEESC. Notificarea se face fara intarziere, dar nu mai tarziu de 15
zile de la data intreruperii temporare sau incetarii anticipate. Aceasta include motivele
pentru care este luatd aceastd masura si indica masurile ulterioare.

90. Reinceperea studiului clinic interventional dupa o intrerupere temporard
mentionata la pct. 89 este consideratd ca fiind o modificare substantiala care intra sub
incidenta procedurii de aprobare prevazuta la capitolul III.

91. Anexele nr. 4 si nr. 5 se actualizeaza periodic, in functie de progresul stiintific si
tehnic, precum si de evolutiile cadrului normativ international sau al Uniunii Europene in
domeniul studiilor clinice interventionale, la care Republica Moldova este parte.



Capitolul VI
RAPORTAREA PRIVIND SIGURANTA IN CONTEXTUL
UNUI STUDIU CLINIC INTERVENTIONAL
Sectiunea 1
Raportarea investigatorului catre sponsor a evenimentelor adverse
si a evenimentelor adverse grave

92. Investigatorul inregistreaza si documenteaza evenimentele adverse sau valorile
anormale ale unor analize identificate in protocol ca fiind critice pentru evaluarea sigurantei
si le raporteaza sponsorului, in conformitate cu cerintele de notificare si in termenele
specificate n protocol.

93. Investigatorul inregistreazd si documenteaza toate evenimentele adverse, cu
exceptia cazului in care protocolul prevede altfel. Investigatorul i raporteaza sponsorului
toate evenimentele adverse grave care survin in cazul subiectilor pe care i trateaza in cadrul
studiului clinic interventional, cu exceptia cazului in care protocolul prevede altfel.
Investigatorul raporteazd evenimentele adverse grave sponsorului fard intarziere, insd nu
mai tarziu de 24 de ore de la luarea la cunostintd a evenimentelor, cu exceptia cazului in
care, pentru anumite evenimente adverse grave, protocolul prevede ca nu este necesara
raportarea imediatd. Dupa caz, investigatorul transmite sponsorului un raport de
monitorizare pentru a-i permite sponsorului sa determine daca evenimentul advers grav are
Impact asupra raportului beneficiu-risc al studiului clinic interventional.

94. Sponsorul mentine registre detaliate ale tuturor evenimentelor adverse care i-au
fost raportate de catre investigator.

95. In cazul in care investigatorul afld de un eveniment advers grav care are o legatura
de cauzalitate suspectatd cu medicamentul pentru investigatie clinica si a survenit dupa
incheierea studiului clinic interventional la un subiect pe care I-a tratat, investigatorul
raporteaza sponsorului fara intarziere evenimentul advers grav.

Sectiunea a 2-a
Raportarea sponsorului citre AMDM a reactiilor adverse grave
Neasteptate suspectate

96. Sponsorul unui studiu clinic interventional efectuat raporteaza pe cale electronica
si fard intarziere catre AMDM si CNEESC toate informatiile relevante privind urméatoarele
reactii adverse grave neasteptate suspectate:

96.1. toate reactiile adverse grave neasteptate suspectate la medicamentele pentru
investigatie clinicd care apar in studiul clinic interventional respectiv, indiferent daca
reactiile adverse grave neasteptate suspectate se produc intr-un loc de desfagurare a unui
studiu clinic interventional dintr-o alta tara;

96.2. toate reactiile adverse grave neasteptate suspectate legate de aceeasi substanta
activa, indiferent de forma farmaceuticd, concentratia sau indicatia studiata, la
medicamentele pentru investigatie clinicd utilizate in studiul clinic interventional care apar
intr-un studiu clinic interventional desfasurat exclusiv intr-o altd tara, daca studiul clinic
interventional respectiv este sponsorizat:

96.2.1. de sponsorul respectiv; sau



96.2.2. de catre un alt sponsor care, fie este parte a aceleiasi societati-mama ca
sponsorul studiului clinic interventional, fie dezvolta in comun un medicament, pe baza unui
acord formal, cu sponsorul studiului clinic interventional. In acest scop, punerea la dispozitie
a medicamentului pentru investigatie clinica sau a informatiilor referitoare la aspecte privind
siguranta cdtre un viitor potential titular de autorizatie de punere pe piata nu este considerata
o dezvoltare in comun; si

96.3. toate reactiile adverse grave neasteptate suspectate la medicamentele pentru
investigatie clinica apdrute la oricare dintre subiectii studiului clinic interventional, care au
fost identificate de sponsor sau au ajuns la cunostinta acestuia dupa incheierea studiului
clinic interventional.

97. Termenele si conditiile de raportare de cétre sponsor a reactiilor adverse grave
neasteptate suspectate catre AMDM si catre CNEESC se aplica potrivit art. 31 alin. (3)
din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente.

Sectiunea a 3-a
Raportarea anuala a sponsorului caitre AMDM

98. Referitor la medicamentele pentru investigatie clinica, altele decat placebo,
sponsorul transmite anual catre AMDM si CNEESC un raport privind siguranta pentru
fiecare medicament pentru investigatie clinica utilizat intr-un studiu clinic interventional al
carui sponsor este.

99. In cazul unui studiu clinic interventional care implica utilizarea mai multor
medicamente pentru investigatie clinica, sponsorul prezinta un singur raport privind
siguranta care se referd la toate medicamentele pentru investigatie clinica utilizate in studiul
clinic interventional respectiv, daca acest lucru este prevazut in protocol.

100. Raportul anual mentionat la pct. 98 contine doar date agregate si anonimizate.

101. Obligatia prevazuta la pct. 99 incepe cu prima aprobare a unui studiu clinic
interventional in conformitate cu prezentul regulament. Aceasta se incheie la inchiderea
ultimului studiu clinic interventional desfasurat de catre sponsor cu medicamentul pentru
investigatie clinica in cauza.

102. Aspectele tehnice ale raportarii privind siguranta in conformitate cu art. 31 din
Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente si pct. 92-101, inclusiv raportarea
investigatorului catre sponsor a evenimentelor adverse, evenimentelor adverse grave si
valorilor anormale ale unor analize, raportarea sponsorului catre AMDM si CNEESC a
evenimentelor adverse grave ce pun in pericol viata sau cauzeazd moartea si a reactiilor
adverse grave neasteptate suspectate, raportarea bianuald si anuala a sponsorului catre
AMDM si CNEESC, sunt cuprinse in anexa nr. 3 si Ghidul privind studiile clinice cu
medicamente de uz uman. In cazul in care acest lucru este necesar pentru a imbunatiti
nivelul de protectie a subiectilor, anexa nr. 3 este modificatd pentru oricare din urmatoarele
scopuri:

102.1. imbundtatirea informatiilor privind siguranta medicamentelor;

102.2. adaptarea cerintelor tehnice la progresul tehnic;

102.3. luarea in considerare a evolutiilor reglementarilor la nivel international din
domeniul cerintelor in materie de siguranta a studiilor clinice interventionale, aprobate de
organisme n care participd Republica Moldova sau UE.



103. Raportarea privind siguranta medicamentelor auxiliare se face in conformitate
cu capitolul XI1I al Legii nr. 153/2025 cu privire la medicamente.

Capitolul VI
DESFASURAREA UNUI STUDIU CLINIC INTERVENTIONAL,
SUPRAVEGHEREA DE CATRE SPONSOR, FORMAREA SI EXPERIENTA,
MEDICAMENTE AUXILIARE
Sectiunea 1
Respectarea protocolului si a bunei practici in studiul clinic

104. Sponsorul unui studiu clinic interventional si investigatorul se asigura ca studiul
clinic interventional se desfasoara in conformitate cu protocolul, cu prevederile art. 32 din
Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente, cu Ghidul privind Buna Practica in Studiul
Clinic, tinand cont, la intocmirea protocolului si la aplicarea prezentului regulament si a
protocolului de standardele de calitate, de orientarile Consiliului International pentru
Armonizarea cerintelor tehnice pentru produse farmaceutice de uz uman (ICH) privind
GCP, precum si de ghidurile stiintifice ale Agentiei Europene pentru Medicamente.

Sectiunea a 2-a
Monitorizare
105. Pentru a verifica faptul ca drepturile, siguranta si bunastarea subiectilor sunt
protejate, ca datele raportate sunt fiabile si robuste si ca studiul clinic interventional se
desfasoard in conformitate cu cerintele prezentului regulament, supravegherea
desfasurarii studiului clinic interventional de catre sponsor se realizeaza in conformitate
cu art. 33 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente.

Sectiunea a 3-a
Caracterul adecvat al persoanelor fizice implicate in desfasurarea
studiului clinic interventional

106. Investigatorul, daca participa intr-un studiu clinic care include responsabilitatea
pentru tratamentul medical direct, este un medic calificat conform dreptului national sau,
daca este cazul, un medic stomatolog calificat.

107. Investigatorul principal detine minimum 2 ani de experientd de muncd la
specialitatea necesara pentru realizarea studiului clinic si cunoaste orientarile privind Buna
Practica in Studiul Clinic. Investigatorul principal care este implicat in studiile clinice de
faza I sau bioechivalenta are experienta in efectuarea studiilor clinice. Ceilalti investigatori
din echipa detin minimum 1 an de experientd de munca la specialitatea necesara pentru
realizarea studiului clinic s1 cunosc orientdrile privind Bund Practicd in Studiul Clinic.
Investigatorul principal si investigatorii sunt familiarizati cu Protocolul studiului clinic si
inteleg obiectivele acestuia.

108. Investigatori care participd intr-un studiu clinic interventional ce nu include
responsabilitatea pentru tratament medical direct pot fi si alti specialisti relevanti (medici de
laborator, biochimisti, chimisti etc.).

109. Celelalte persoane fizice implicate in desfasurarea unui studiu clinic pentru a-si
indeplini sarcinile dispun de calificarile corespunzatoare obtinute prin educatie, formare si



experientd profesionala.

Sectiunea a 4-a
Caracterul adecvat al locurilor de desfasurare a studiilor clinice interventionale

110. Conditiile generale privind desfasurarea studiilor clinice interventionale la
prestatorii de servicii medicale si cerintele de dotare a unitatilor medicale sunt stabilite la
art. 35 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente.

111. In vederea desfasuririi unui studiu clinic interventional, unitatea medicala obtine
autorizatia AMDM, emisa la solicitarea acesteia, in conformitate cu Legea nr. 153/2025 cu
privire la medicamente, prezentul regulament si actele normative subsecvente.

112. Unitatile medicale autorizate pentru desfasurarea studiilor clinice
interventionale au obligatia de a permite, in orice moment, accesul inspectorilor AMDM, in
conditiile prevazute de Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente, de Legea nr.
131/2012 privind controlul de stat si de Regulamentul privind inspectiile de buna practica
in studiul clinic.

Sectiunea a 5-a
Trasabilitatea, depozitarea, returnarea si distrugerea medicamentelor pentru
investigatie clinica

113. Medicamentele pentru investigatie clinicd se urmaresc. Ele sunt depozitate,
returnate si/sau distruse in mod adecvat si proportional pentru a asigura siguranta subiectilor
si fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul studiului clinic interventional, in
special ludnd in considerare dacd medicamentul pentru investigatie clinicd este un
medicament pentru investigatie clinicd autorizat si daca studiul clinic interventional este un
studiu clinic interventional cu nivel redus de interventie. Prevederile enumerate se aplica,
de asemenea, medicamentelor auxiliare neautorizate.

114. Informatiile relevante privind trasabilitatea, depozitarea, returnarea si
distrugerea medicamentelor mentionate la pct. 113 sunt cuprinse in dosarul de cerere.

Sectiunea a 6-a
Raportarea incalcarilor grave

115. Sponsorul notifica AMDM si CNEESC o incalcare grava a prezentului
regulament sau a versiunii protocolului aplicabil in momentul incalcarii fard intarziere, dar
nu mai tarziu de 7 zile de la luarea la cunostinta a incalcarii.

116. ,,Incilcare grava” Tnseamna o incdlcare care ar putea afecta in mod semnificativ
siguranta si drepturile unui subiect sau fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul
studiului clinic interventional.

Sectiunea a 7-a
Alte obligatii de raportare relevante pentru siguranta subiectilor

117. Sponsorul notificd AMDM si CNEESC orice evenimente neprevazute care
afecteaza raportul beneficiu-risc al studiului clinic interventional, dar care nu sunt reactii
adverse grave neasteptate suspectate, astfel cum se mentioneaza la pct. 96-99. Notificarea
se face fara intarziere, dar nu mai tarziu de 15 zile de la data la care sponsorul a aflat de
evenimentul respectiv.



118. Sponsorul transmite AMDM toate rapoartele de inspectie ale autoritatilor din
tarile participante la studiul clinic interventional. La cererea AMDM, sponsorul transmite o
traducere a raportului sau a rezumatului acestuia in limba romana.

Sectiunea a 8-a
Masuri urgente privind siguranta

119.In cazul in care un eveniment neasteptat afecteaza semnificativ raportul
beneficiu-risc, sponsorul si investigatorul vor lua masuri de sigurantd urgente potrivite
pentru a proteja subiectii.

120. Sponsorul notifica AMDM si CNEESC despre eveniment si masurile luate.
Aceastd notificare se face fara intarziere nejustificatd, dar nu mai tarziu de 7 zile din
momentul ludrii masurilor.

121. Prezenta sectiune nu aduce atingere capitolelor I1I si VII.

Sectiunea a 9-a
Brosura investigatorului
122. Sponsorul pune la dispozitia investigatorului o brosura a investigatorului.
123. Brosura investigatorului este actualizata atunci cand informatii noi si relevante
privind siguranta devin disponibile si este revizuita de sponsor cel putin o data pe an.

Sectiunea a 10-a
inregistrarea, prelucrarea, manipularea si stocarea informatiilor

124. Toate informatiile referitoare la studiul clinic interventional se inregistreaza, se
prelucreaza, se manipuleaza si se stocheaza de catre sponsor sau de catre investigator, dupa
caz, astfel Incat acestea se raporteaza, se interpreteaza si se verifica cu precizie, protejand in
acelasi timp confidentialitatea inregistrarilor si a datelor cu caracter personal ale subiectilor
in conformitate cu legislatia privind protectia datelor cu caracter personal.

125. Se pun in aplicare masuri tehnice si organizatorice adecvate pentru protectia
informatiilor si a datelor cu caracter personal prelucrate impotriva accesului, dezvaluirii,
diseminarii, modificarii neautorizate si ilegale sau a distrugerii sau pierderii accidentale, in
special dacd prelucrarea implica transmiterea printr-o retea.

Sectiunea a 11-a

Dosarul standard al studiului clinic interventional
126. Sponsorul si investigatorul pastreazd un dosar standard al studiului clinic
interventional. Dosarul standard al studiului clinic interventional contine in permanenta
documentele esentiale legate de respectivul studiu clinic interventional care sa permita
verificarea desfasurarii studiului clinic interventional si a calitdtii datelor generate, tindnd
seama de toate caracteristicile studiului clinic interventional, inclusiv daca studiul clinic
interventional este un studiu clinic interventional cu nivel redus de interventie. Dosarul
standard al studiului clinic interventional este usor disponibil si, la cerere, direct accesibil
statelor membre. Dosarul standard al studiului clinic interventional pastrat de investigator si
cel pastrat de sponsor pot avea un continut diferit in cazul in care acest lucru este justificat

de natura diferita a responsabilitatilor investigatorului si ale sponsorului.



127. Arhivarea dosarului standard al studiului clinic interventional va fi efectuata
conform art. 36 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente si Ghidul privind studiile
clinice cu medicamente de uz uman.

Sectiunea a 12-a
Medicamente auxiliare

128. Numai medicamentele auxiliare, autorizate in Republica Moldova si tarile
prevazute la art. 1 alin. (3) din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente, pot fi utilizate
intr-un studiu clinic interventional.

129. Pct. 128 nu se aplica in cazul in care in Republica Moldova si tarile prevazute la
art. 1 alin. (3) din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente nu sunt disponibile
medicamente auxiliare autorizate sau in cazul in care nu este de asteptat, In mod rezonabil,
ca sponsorul sa utilizeze un medicament auxiliar autorizat. O justificare in acest sens este
inclusa in protocol.

130. AMDM se asigura ca medicamentele auxiliare neautorizate pot intra pe teritoriul
Republicii Moldova cu scopul de a fi utilizate in cadrul unui studiu clinic interventional in
conformitate cu pct. 129.

Capitolul IX
FABRICAREA SI IMPORTUL MEDICAMENTELOR PENTRU
INVESTIGATIE CLINICA SI A MEDICAMENTELOR AUXILIARE
Sectiunea 1
Autorizarea fabricarii si importului

131. Fabricarea si importul de medicamente pentru investigatie clinica in Republica
Moldova se efectueaza numai pe baza detinerii unei autorizatii.

132. In vederea obtinerii autorizatiei mentionate la pct. 131, solicitantul indeplineste
urmatoarele cerinte:

132.1. dispune, pentru fabricare sau pentru import, de localuri, echipamente tehnice
st instrumente de control adecvate si suficiente, in conformitate cu cerintele stabilite in
Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente si prezentul regulament;

132.2. are in permanenta si in mod continuu la dispozitia sa serviciile a cel putin unei
persoane calificate care indeplineste conditiile prevazute la art. 85 alin. (1) si (2) din Legea
nr. 153/2025 cu privire la medicamente.

133. Solicitantul precizeaza, in cererea de autorizare, tipurile si formele farmaceutice
ale medicamentului pentru investigatie clinica fabricat sau importat, operatiunile de
fabricatie sau de import, procesul de fabricatie, dupa caz, locul in care medicamentele pentru
investigatie clinica urmeaza sa fie fabricate sau locul din Republica Moldova unde urmeaza
sd fie importate si informatii detaliate referitoare la persoana calificata.

134. Art. 75-78 si art. 83 lit. (e) din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente se
aplica mutatis mutandis autorizatiei mentionate la pct. 131.

135. Pct. 131 nu se aplica niciunuia din urmatoarele procese:

135.1. reetichetare sau reambalare, daca aceste procese sunt efectuate la prestatorii de
servicii medicale, de catre farmacisti, si dacd medicamentele pentru investigatie clinica sunt



destinate a fi utilizate exclusiv la prestatorii de servicii medicale care participa la acelasi
studiu clinic interventional in Republica Moldova;

135.2. prepararea produselor radiofarmaceutice utilizate ca medicamente pentru
investigatie clinica in scop diagnostic, dacd acest proces este efectuat la prestatorii de
servicii medicale, de catre farmacisti, si daca medicamentele pentru investigatie clinica sunt
destinate a fi utilizate exclusiv la prestatorii de servicii medicale care participa la acelasi
studiu clinic interventional in Republica Moldova;

135.3. prepararea medicamentelor dupa o prescriptie medicala pentru un anumit
pacient (cunoscute in general ca ,,formule magistrale”) sau in conformitate cu prescriptiile
unei farmacopei pentru furnizarea directa catre pacienti (cunoscut sub numele de ,,formula
oficinald”), fiind destinate utilizarii in medicamente pentru investigatie clinica, daca acest
proces este efectuat la prestatorii de servicii medicale autorizate in Republica Moldova sa
efectueze un astfel de proces si dacd medicamentele pentru investigatie clinica sunt destinate
a fi utilizate exclusiv la prestatorii de servicii medicale care participa la acelasi studiu clinic
interventional in Republica Moldova.

136. AMDM supune procesele prevazute la pct. 135 unor cerinte adecvate si
proportionale care sa asigure siguranta subiectilor, fiabilitatea si robustetea datelor generate
in cadrul studiului clinic interventional, precum si unor inspectii periodice.

Sectiunea a 2-a
Responsabilitatile persoanei calificate
137. Persoana calificatd se asigura ca fiecare lot de medicamente pentru investigatie
clinica fabricate sau importate in Republica Moldova este in conformitate cu cerintele
stabilite la pct. 139-142 si certifica faptul ca aceste cerinte sunt indeplinite.
138. Certificarea mentionata la pct. 137 este pusa la dispozitie de catre sponsor, la
cererea AMDM.

Sectiunea a 3-a
Fabricarea si importul

139. Medicamentele pentru investigatie clinica sunt fabricate prin aplicarea unei
practici de fabricatie care sa asigure calitatea unor astfel de medicamente, in scopul
protectiei sigurantei subiectilor, fiabilitatii si robustetii datelor clinice generate in cadrul
studiului clinic interventional.

140. AMDM este Tmputernicitd sa adopte acte pentru a preciza principiile si
orientdrile de buna practica de fabricatie si modalitatile detaliate de inspectie in vederea
asigurarii calitdtii medicamentelor pentru investigatie clinicd, tinand cont de siguranta
subiectilor, de fiabilitatea si1 robustetea datelor, de progresul tehnic si de evolutiile
reglementirilor la nivel international la care Republica Moldova este parte. In plus, AMDM
adopta si publica, de asemenea, ghiduri/orientari detaliate in conformitate cu aceste principii
de buna practica de fabricatie si le revizuieste atunci cand este necesar, pentru a tine seama
de progresele tehnice si stiintifice.

141. Pct. 139 nu se aplicad proceselor mentionate la pct. 135.

142. Medicamentele pentru investigatie clinica importate in Republica Moldova sunt
fabricate prin aplicarea unor standarde de calitate echivalente celor prevazute la pct.139.



143. AMDM asigura conformitatea cu cerintele de la pct. 139-142 prin intermediul
inspectiilor.

144. Pct. 131-143 se aplica medicamentelor pentru investigatie clinica autorizate
numai cu privire la modificarile acestor medicamente care nu fac obiectul unei autorizatii
de punere pe piata.

145. Daca medicamentul auxiliar nu este autorizat sau daca un medicament auxiliar
autorizat este modificat si o astfel de modificare nu este cuprinsa intr-o autorizatie de punere
pe piatd, medicamentul este fabricat in conformitate cu buna practicd de fabricatie
mentionatd la pct. 139 sau cel putin cu un standard echivalent pentru a garanta un nivel
adecvat de calitate.

Capitolul X
ETICHETAREA
Sectiunea 1
Medicamente pentru investigatie clinica neautorizate si
medicamente auxiliare neautorizate

146. Urmatoarele informatii sunt inscrise pe ambalajul exterior si pe ambalajul direct
al medicamentelor pentru investigatie clinica neautorizate si al medicamentelor auxiliare
neautorizate:

146.1. informatii pentru identificarea persoanelor de contact sau a persoanelor
implicate n studiul clinic interventional;

146.2. informatii pentru identificarea studiului clinic interventional;

146.3. informatii pentru identificarea medicamentului;

146.4. informatii referitoare la utilizarea medicamentului.

147. Informatiile care figureaza pe ambalajul exterior si pe ambalajul direct asigura
siguranta subiectilor, fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul studiului clinic
interventional, tindnd seama de proiectul studiului clinic interventional, daca produsele sunt
medicamente auxiliare sau pentru investigatie clinica si dacd acestea sunt produse cu
caracteristici speciale. Informatiile care figureaza pe ambalajul exterior si pe ambalajul
direct sunt clar lizibile. Lista informatiilor figureaza pe ambalajul exterior si ambalajul
direct, conform anexei nr. 6.

Sectiunea a 2-a
Medicamente pentru investigatie clinica autorizate si
medicamente auxiliare autorizate

148. Medicamentele pentru investigatie clinica autorizate si medicamentele auxiliare
autorizate sunt etichetate:

148.1. in conformitate cu pct. 146; sau

148.2. in conformitate cu capitolul VII din Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente.

149. In cazul in care circumstantele specifice, prevazute in protocol, ale unui studiu
clinic interventional impun acest lucru pentru a asigura siguranta subiectilor, fiabilitatea si
robustetea datelor generate, pe ambalajul exterior si pe ambalajul direct al medicamentelor
pentru investigatie clinicd autorizate pot fi indicate, pe langa informatiile prevazute la



subpct. 148.2, date suplimentare referitoare la identificarea studiului clinic interventional si
a persoanei de contact. Lista informatiilor suplimentare figureaza in sectiunea C din anexa
nr. 6.

Sectiunea a 3-a
Produse radiofarmaceutice utilizate ca medicamente pentru investigatie clinica
sau ca medicamente auxiliare in scop diagnostic

150. Pct. 146-149 nu se aplica in cazul produselor radiofarmaceutice utilizate ca
medicamente pentru investigatie clinica in scop diagnostic sau ca medicamente auxiliare n
scop diagnostic.

151. Produsele mentionate la pct. 150 sunt etichetate in mod corespunzator pentru a
se asigura siguranta subiectilor, fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul studiului
clinic interventional.

Sectiunea a 4-a
Limba

152. Medicamentul este etichetat in mai multe limbi.

153. Limba informatiilor de pe eticheta este:

153.1. engleza sau romana, in cazul administrarii medicamentului doar de personalul
medical din echipa de studiu;

153.2. romana in cazul administrarii medicamentului de subiectii din studiu.

Capitolul XI
SPONSORUL SI INVESTIGATORUL
Sectiunea 1
Sponsorul

154. Un studiu clinic interventional are unul sau mai multi sponsori.

155. Sponsorul deleaga, printr-un contract scris, o parte sau totalitatea sarcinilor sale
unei persoane fizice, unei societati, unei institutii sau unei organizatii, cum ar fi organizatia
de cercetare prin contract. O astfel de delegare nu aduce atingere responsabilitatii
sponsorului, in special in ceea ce priveste siguranta subiectilor, fiabilitatea si robustetea
datelor generate in cadrul studiului clinic interventional. Prezentul regulament nu afecteaza
raspunderea civila si penald a sponsorului, a investigatorului sau a persoanelor carora le-au
fost delegate sarcini de cétre sponsor.

156. Investigatorul si sponsorul pot fi aceeasi persoana.

Sectiunea a 2-a
Co-sponsorizarea

157. Fara a aduce atingere pct. 161, daca un studiu clinic interventional are mai multi
sponsori, toti sponsorii au responsabilitdtile prevazute in prezentul regulament, cu exceptia
cazului 1n care sponsorii decid altfel intr-un contract in scris care stabileste responsabilitatile
lor. In cazul in care contractul nu prevede sponsorul ciruia ii este atribuiti o anumiti
responsabilitate, responsabilitatea respectiva apartine tuturor sponsorilor.

158. Prin derogare de la pct. 157, toti sponsorii sunt responsabili in comun cu
stabilirea:



158.1. unui sponsor responsabil pentru conformitatea cu obligatiile unui sponsor cu
privire la procedurile de aprobare stabilite n capitolele II si I1I;

158.2. unui sponsor responsabil pentru a fi un punct de contact pentru primirea tuturor
intrebarilor adresate de subiecti, investigatori sau oricare din statele membre in cauza cu
privire la studiul clinic interventional si furnizarea de raspunsuri acestora,

158.3. unui sponsor responsabil pentru punerea in aplicare a masurilor luate in
conformitate cu pct. 166.

Sectiunea a 3-a
Investigatorul principal

159. Investigatorul principal asigura conformitatea unui studiu clinic interventional
dintr-un loc de desfasurare a studiului respectiv cu cerintele prezentului regulament.

160. Investigatorul principal distribuie sarcini intre membrii echipei de investigatori
in asa fel incat sa nu compromitd siguranta subiectilor, fiabilitatea si robustetea datelor
generate in cadrul studiului clinic interventional in respectivul loc de desfasurare a studiului
clinic interventional.

Sectiunea a 4-a
Reprezentantul legal al sponsorului

161. Daca sponsorul studiului clinic nu este stabilit in Republica Moldova:

161.1. sponsorul respectiv se asigura cd o persoand fizica sau o persoana juridica este
stabilitd in Republica Moldova ca reprezentant legal al sau. Reprezentantul legal este
desemnat prin contract sau acord bilateral. Reprezentantul legal este responsabil sa asigure
respectarea obligatiilor sponsorului, in conformitate cu actele normative si este destinatarul
tuturor comunicarilor cu sponsorul prevazute de legislatia nationald. Orice comunicare
catre reprezentantul legal este considerata ca fiind o comunicare catre sponsor; Sau

161.2. sponsorul desemneaza cel putin o persoana de contact pe teritoriul Republicii
Moldova pentru respectivul studiu clinic, aceasta fiind destinatarul tuturor comunicarilor
cu sponsorul prevazute de legislatia nationald. Persoana de contact este desemnata prin
imputernicire (procurd).

162. Prezentul regulament nu afecteaza raspunderea civila si penala a sponsorului,
a investigatorului sau a persoanelor carora le-au fost delegate sarcini de cétre sponsor.

Capitolul XII
DISPOZITII SPECIALE PRIVIND STUDIILE CLINICE

163. Repararea prejudiciului suferit de un subiect in urma participarii la un studiu
clinic interventional se efectueaza conform art. 38 din Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente.

164. Publicitatea efectuatd in vederea recrutarii subiectilor pentru studii clinice
interventionale este reglementata de art. 29 din Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente.

165. Principiile si cerintele de desfasurare a studiilor clinice noninterventionale,
inclusiv postautorizare, sunt stipulate in art. 40-44 din Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente si Ghidul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman.



166. Conditiile detaliate, continutul cererii, metoda si procedura de obtinere a
autorizatiei de folosire a unui medicament de uz uman in tratamentul de ultima instanta,
conform art. 46 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente, se aproba prin ordinul
ministrului sanatatii.

Capitolul X111
SUPRAVEGHEREA, INSPECTIILE SI CONTROALELE STUDIILOR CLINICE

167. AMDM efectueaza supravegherea, inspectiile si controalele studiilor clinice in
conformitate cu art. 39 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente, Legea nr.
131/2012 privind controlul de stat si Regulamentul privind inspectiile de buna practica in
studiul clinic, anexa nr. 2 la prezenta hotarare.

168. AMDM desemneaza inspectori pentru a efectua inspectii in vederea
supravegherii conformitétii cu prezentul regulament.

169. AMDM se asigurda ca inspectorii dispun de calificarea si formarea
corespunzatoare.

170. Dupa incheierea inspectiei, AMDM intocmeste un raport de inspectie in baza
procesului-verbal de control, conform prevederilor Legii nr. 131/2012 privind controlul de
stat.

171. AMDM pune raportul de inspectie la dispozitia entitdtii inspectate si a
sponsorului studiului clinic interventional relevant.

172. Modalitatile detaliate pentru procedurile de inspectie, inclusiv cerintele privind
calificarea si formarea inspectorilor, sunt stabilite in Regulamentul privind inspectiile de
buna practicd in studiul clinic s1 Ghidul privind inspectiile de Bund Practica in Studiul
Clinic.

173. AMDM inregistreaza toate inspectiille efectuate in Registrul de stat al
controalelor, conform prevederilor Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat.

Capitolul XIV
DISPOZITII SPECIALE
Sectiunea 1
Cerinte specifice pentru grupe speciale de medicamente
174. Prezentul regulament nu aduce atingere aplicarii legislatiei care interzice sau
restrictioneaza utilizarea anumitor tipuri de celule umane sau animale, precum si/sau
vanzarea, furnizarea sau utilizarea medicamentelor care contin, constau in sau sunt derivate
din astfel de celule, a medicamentelor utilizate ca abortive sau a medicamentelor care contin
substante stupefiante sau anabolizante, in sensul legislatiei si al conventiilor internationale
la care Republica Moldova este parte. In cadrul studiilor clinice cu medicamente de uz uman
se utilizeaza medicamente care nu sunt interzise de legislatie.
175. Nu se efectueaza niciun studiu clinic interventional terapeutic genetic care duce
la modificari ale identitdtii genetice a participantului.
176. Costurile pentru medicamentele pentru investigatie clinicd, medicamentele
auxiliare, dispozitivele medicale utilizate pentru administrarea lor si procedurile cerute in
mod specific in protocol nu sunt suportate de catre subiect.



Sectiunea a 2-a
Protectia datelor
177. AMDM aplica legislatia privind protectia datelor cu caracter personal la
prelucrarea datelor cu caracter personal efectuatd in conformitate cu prezentul regulament.
178. Fara a aduce atingere legislatiei privind protectia datelor cu caracter personal,
dispozitiile referitoare la consimtamantul pentru utilizarea datelor in afara protocolului
studiului clinic interventional se aplica potrivit art. 27 alin. (3) din Legea nr. 153/2025 cu
privire la medicamente.
179. Retragerea din studiul clinic interventional si protectia datelor in acest caz se
realizeaza in conformitate cu art. 27 alin. (4) din Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente.



Anexanr. 1
la Regulamentul privind studiile clinice
cu medicamente de uz uman

DOSAR DE CERERE PENTRU CEREREA INITIALA

A. INTRODUCERE SI PRINCIPII GENERALE

1. Sponsorul face referire la orice cerere anterioara, dupa caz. Daca cererile respective au fost
depuse de catre un alt sponsor, se transmite acordul scris al sponsorului respectiv.

2. Daca un studiu clinic interventional are mai multi sponsori, in dosarul de cerere sunt prezentate
informatii detaliate cu privire la responsabilitatile fiecarui sponsor.

3. Cererea se semneaza de catre sponsor sau de un reprezentant al acestuia. Aceasta semnatura
confirma faptul ca sponsorul considera ca:

3.6. informatiile transmise sunt complete;

3.7. documentele atasate reflectd cu acuratete informatiile disponibile;

3.8. studiul clinic interventional urmeaza sa se desfasoare conform protocolului;

3.9. studiul clinic interventional urmeaza sa se desfasoare in conformitate cu prezentul regulament.

4. Dosarul de cerere pentru o cerere limitata la partea I a raportului de evaluare mentionat la pct. 33-
35 se limiteaza la sectiunile B-J si Q.

5. Fara a aduce atingere pct. 54 din regulament, dosarul de cerere pentru o cerere limitata la partea
I a raportului de evaluare mentionat la pct. 33-35 din regulament se limiteaza la sectiunile K-R.

B. SCRISOAREA DE INSOTIRE

6. Scrisoarea de insotire specificd numarul UE al studiului clinic interventional, daca exista, si
numarul universal al studiului clinic interventional si atrage atentia asupra oricaror caracteristici care sunt
specifice studiului clinic interventional.

7. Cu toate acestea, in scrisoarea de insotire nu este necesard reproducerea informatiilor deja
cuprinse in formularul de cerere, cu urmatoarele exceptii:

7.1. caracteristici specifice ale populatiei studiului clinic interventional, precum subiecti aflati in
incapacitatea de a-si da consimtamantul in cunostinta de cauza, minori si femei gravide sau femei care
alapteaza;

7.2. in cazul in care studiul clinic interventional implica prima administrare a unei substante active
noi la om;

7.3. in cazul in care AMDM, un stat membru sau o tara tertd a oferit consiliere stiintifica referitoare
la studiu clinic interventional sau la medicamentul pentru investigatie clinica;

7.4.in cazul 1n care studiul clinic interventional face parte sau este destinat a face parte dintr-un
plan de investigatie pediatrica (PIP), emis de Agentia Europeana pentru Medicamente (daca AMDM a emis
deja o decizie cu privire la PIP, scrisoarea de insotire contine linkul catre decizia AMDM de pe pagina sa
web oficiala);

7.5.1n cazul in care medicamentele pentru investigatie clinicd sau medicamentele auxiliare sunt
stupefiante, substante psihotrope sau medicamente radiofarmaceutice;

7.6. in cazul in care medicamentele pentru investigatie clinicd sunt compuse din sau contin un
organism sau organisme modificate genetic;

7.7.1n cazul 1n care sponsorul a obtinut desemnarea ,orfan” pentru medicamentul pentru
investigatie clinica pentru o situatie de ,,orfan”;

7.8. 0 listd cuprinzatoare, inclusiv statutul de reglementare al tuturor medicamentelor pentru
investigatie clinica si o listd a tuturor medicamentelor auxiliare; si

7.9. o lista a dispozitivelor medicale investigate in cadrul studiului clinic interventional, dar care nu
fac parte din medicamentul sau medicamentele pentru investigatie clinica, impreuna cu o declaratie care
clarifica daca dispozitivele medicale poarta sau nu marcajul CE pentru scopul avut in vedere.

8. Scrisoarea de insotire indica locul din dosarul de cerere unde sunt prevazute informatiile
enumerate la pct. 7.



9. Scrisoarea de insotire indica daca sponsorul considera ca studiul clinic interventional este un
studiu clinic interventional cu nivel redus de interventie si cuprinde o justificare detaliatd in acest sens.

10. Scrisoarea de insotire indica daca metodologia studiului clinic interventional nu impune ca
grupurilor de subiecti, mai degraba decat subiectilor individuali, sa li se administreze diferite medicamente
pentru investigatie clinica in cadrul unui studiu clinic interventional.

11. Scrisoarea de insotire indica locul din dosarul de cerere unde sunt incluse informatiile necesare
pentru a evalua daca o reactie adversa este o reactie adversa grava neasteptata suspectata, adica informatiile
de referinta privind siguranta.

12. In cazul unei redepuneri, scrisoarea de insotire specifici numarul studiului clinic interventional
pentru cererea anterioara pentru un studiu clinic intervengional, evidentiaza modificarile fata de cererea
anterioara si, daca este cazul, specifica modalitatea n care au fost abordate aspectele nesolutionate din
prima cerere.

C. FORMULARUL DE CERERE

13. Formularul de cerere, completat In mod corespunzator.

D. PROTOCOLUL

14. Protocolul descrie obiectivele, proiectul, metodologia, aspectele statistice, scopul si organizarea
studiului clinic interventional.

15. Protocolul se identifica prin urmatoarele:

15.1. titlul studiului clinic interventional;

15.2. numarul UE al studiului clinic interventional (daca exista);

15.3. numarul de cod al protocolului atribuit de sponsor, specific pentru toate versiunile acestuia;

15.4. data si numarul versiunii, de actualizat in momentul modificarii;

15.5. un titlu scurt sau o denumire atribuitad protocolului; si

15.6. numele si adresa sponsorului, precum si numele si functia reprezentantului sau reprezentantilor
sponsorului autorizati sa semneze protocolul sau orice modificare substantiala adusa acestuia.

16. Protocolul este redactat, atunci cand este posibil, mai curand Intr-un format usor accesibil si In
care se face cu usurintd o cautare, decat cu imagini scanate.

17. Protocolul include cel putin:

17.1. o declaratie potrivit careia studiul clinic interventional urmeazd sd se desfdsoare in
conformitate cu protocolul, cu prezentul regulament si cu principiile de buna practicd in studiul clinic;

17.2. o lista cuprinzatoare cu toate medicamentele pentru investigatie clinica si cele auxiliare;

17.3. un rezumat al constatdrilor din studiile neclinice care ar putea avea o relevanta clinica si din
alte studii clinice interventionale relevante pentru studiul clinic interventional;

17.4. un rezumat al riscurilor si beneficiilor potentiale cunoscute, inclusiv o evaluare a beneficiilor
si riscurilor anticipate care sd permita evaluarea in conformitate cu pct. 16-19 din regulament; pentru
subiectii unui studiu clinic interventional aflati intr-o situatie de urgenta, o sperantd justificata stiintific ca
participarea subiectilor produce un beneficiu direct relevant din punct de vedere clinic este documentata;

17.5. in cazul in care pacientii au fost implicati in proiectul studiului clinic interventional, o
descriere a modului in care au fost implicati;

17.6. o descriere si o justificare a dozarii, a regimului de dozare, a cdii si modului de administrare
si a perioadei de tratament pentru toate medicamentele pentru investigatie clinica si cele auxiliare;

17.7. o declaratie care sa clarifice daca medicamentele pentru investigatie clinica si cele auxiliare
utilizate n cadrul studiului clinic interventional sunt autorizate sau nu; in cazul in care acestea sunt
autorizate, daca se utilizeaza in cadrul studiului clinic interventional in conformitate cu conditiile stabilite
in autorizatiile de punere pe piata si, in cazul in care acestea sunt neautorizate, o justificare pentru utilizarea
medicamentelor auxiliare neautorizate in cadrul studiului clinic interventional;

17.8. o descriere a grupurilor si a subgrupurilor de subiecti care participa la studiul clinic
interventional, inclusiv, daca este relevant, grupuri de subiecti cu nevoi speciale, de exemplu varsta, genul,
participarea voluntarilor sandtosi, subiecti care sufera de boli rare si foarte rare;

17.9. trimiteri la literatura si datele relevante pentru studiul clinic interventional si care formeaza
contextul studiului clinic interventional;



17.10. o discutie privind relevanta studiului clinic interventional care sd permitd evaluarea in
conformitate cu pct. 16-19 din regulament;

17.11. o descriere a tipului de studiu clinic interventional ce urmeaza a fi desfasurat si discutarea
proiectului studiului clinic interventional (inclusiv o diagrama schematicd a proiectului studiului clinic
interventional, a procedurilor si a stadiilor, in cazul in care sunt relevante);

17.12. specificarea criteriilor finale de evaluare primare si secundare, in cazul in care acestea exista,
ce urmeaza a fi masurate in timpul studiului clinic interventional;

17.13. o descriere a masurilor adoptate pentru a reduce la minimum denaturarea, inclusiv, daca este
cazul, randomizarea si procedeul orb;

17.14. o descriere a duratei preconizate a participarii subiectilor si o descriere a etapizarii si a duratei
tuturor perioadelor de studii clinice interventionale, inclusiv monitorizarea, daca este relevanta;

17.15. o definitie clara si fara echivoc a Inchiderii studiului clinic interventional in cauza si, in cazul
in care acesta nu coincide cu data ultimei vizite a ultimului subiect, o specificare privind data estimata a
inchiderii studiului clinic interventional si 0 justificare a acesteia;

17.16. o descriere a criteriilor care stau la baza Intreruperii unor parti din studiul clinic interventional
sau a Intregului studiu clinic interventional;

17.17. masuri pentru mentinerea codurilor de randomizare a tratamentului in cadrul studiului clinic
interventional si proceduri de deschidere a codurilor, daca este cazul;

17.18. o descriere a procedurilor pentru identificarea datelor ce urmeaza a fi inregistrate direct pe
formularele de raportare a cazurilor si care sunt considerate a fi date-sursa;

17.19. o descriere a masurilor vizand respectarea normelor aplicabile privind colectarea, depozitarea
si utilizarea ulterioara a probelor biologice ale subiectilor studiului clinic interventional, daca este cazul, cu
exceptia cazului in care acestea sunt cuprinse intr-un document separat;

17.20. o descriere a masurilor privind trasabilitatea, depozitarea, distrugerea si returnarea
medicamentului pentru investigatie clinicd si a medicamentului auxiliar neautorizat in conformitate cu

pct. 120-121 din regulament;

17.21. o descriere a metodelor statistice care urmeaza a fi utilizate, inclusiv, daca este relevant:

17.21.1. momentul efectudrii analizei intermediare planificate si numarul de subiecti care urmeaza
sd participe;

17.21.2. motivele care stau la baza alegerii marimii esantionului;

17.21.3. calcularea impactului studiului clinic interventional si a relevantei clinice;

17.21.4. nivelul de semnificatie ce urmeaza a fi utilizat;

17.21.5. criteriile pentru oprirea studiului clinic interventional;

17.21.6. procedurile pentru justificarea datelor lipsa, neutilizate si false si pentru raportarea oricarei
devieri de la planul statistic original; si

17.21.7. selectarea subiectilor care urmeaza a fi inclusi in analize;

17.22. o descriere a criteriilor de includere si excludere a subiectilor, inclusiv criteriile pentru
retragerea subiectilor individuali de la tratament sau de la studiul clinic interventional,

17.23. o descriere a procedurilor de retragere a subiectilor de la tratament sau de la studiul clinic
interventional, inclusiv a procedurilor de colectare de date referitoare la subiectii retrasi si a procedurilor
de inlocuire a subiectilor si de monitorizare a subiectilor care s-au retras de la tratament sau de la studiul
clinic interventional;

17.24. o justificare pentru includerea subiectilor aflati In incapacitatea de a-si da consimtamantul n
cunostintd de cauza sau a altor populatii speciale, cum ar fi minorii;

17.25. o justificare privind distribuirea in functie de gen si de varsta a subiectilor si, daca pacientii
apartinand unui anumit gen sau grup de varsta sunt exclusi din studiile clinice interventionale sau sunt slab
reprezentati, o explicatie a motivelor care stau la baza acestei situatii si o justificare pentru aceste criterii
de excludere;

17.26. o descriere detaliatd a procedurii de recrutare si de ob{inere a consimfdmantului in cunostinta
de cauza, in special atunci cand subiectii se afld in incapacitate de a-si da consimtdmantul in cunostinta de
cauza,



17.27. o descriere a tratamentelor, inclusiv a medicamentelor permise sau nepermise, Inaintea sau
pe durata studiului clinic interventional;

17.28. o descriere a procedurilor privind responsabilitatea pentru furnizarea si administrarea
medicamentelor subiectilor, inclusiv menginerea procedeului orb, daca este cazul;

17.29. o descriere a procedurilor de monitorizare a respectarii procesului de catre subiecti, daca este
cazul;

17.30. o descriere a procedurilor de monitorizare a desfasurarii studiului clinic interventional;

17.31. o descriere a masurilor de ingrijire a subiectilor dupa incheierea participarii lor la studiul
clinic interventional, in cazul in care astfel de ingrijiri suplimentare sunt necesare ca urmare a participarii
subiectilor la studiul clinic interventional si in cazul in care acestea difera de ingrijirea care se acorda in
mod normal pentru afectiunea medicala in cauza;

17.32. o specificare a eficacitdtii si a parametrilor de sigurantd, precum si a metodelor si a
momentului evaludrii, inregistrarii si analizarii acestor parametri;

17.33. o descriere a consideratiilor de natura etica referitoare la studiul clinic interventional in cazul
in care acestea nu au fost descrise altundeva;

17.34. o declaratie a sponsorului (fie in protocol, fie intr-un document separat) prin care este
confirmat faptul ca investigatorii si institutiile implicate in studiul clinic interventional urmeaza sa permita
monitorizarea clinica legata de studiul clinic interventional, auditurile si inspectiile reglementare, inclusiv
furnizarea accesului direct la datele-sursa si la documente;

17.35. o descriere a regimului de publicare;

17.36. justificari corespunzdtoare pentru transmiterea rezumatului rezultatelor studiilor clinice
interventionale dupa mai mult de 1 an;

17.37. o descriere a masurilor de asigurare a conformitatii cu normele aplicabile privind protectia
datelor cu caracter personal; in special masurile tehnice si organizatorice care se vor pune in aplicare pentru
a Tmpiedica accesul, dezvaluirea, diseminarea, modificarea neautorizate sau pierderea informatiilor si a
datelor cu caracter personal prelucrate;

17.38. o descriere a masurilor care vor fi puse in aplicare pentru a asigura confidentialitatea
inregistrarilor si a datelor cu caracter personal ale subiectilor;

17.39. o descriere a masurilor care vor fi puse in aplicare in cazul Incalcarii securitatii datelor pentru
a reduce la minimum eventualele efecte adverse.

18. Daca un studiu clinic interventional este desfasurat cu o substantd activd disponibild sub
denumiri comerciale diferite intr-0 serie de medicamente autorizate, protocolul defineste tratamentul numai
in functie de substanta activa sau codul anatomic-terapeutic-chimic (ATC) (nivelul 3-5) si nu specifica
denumirea comerciald a fiecarui produs.

19. Referitor la notificarea evenimentelor adverse, protocolul identifica categoriile de:

19.1. evenimente adverse sau valori anormale ale unor analize de laborator care sunt critice pentru
evaluarea sigurantei si care Se raporteaza de catre investigator sponsorului; si

19.2. evenimente adverse grave care nu necesitd raportarea imediatd de catre investigator
sponsorului.

20. Protocolul descrie procedurile pentru:

20.1. evidentierea si inregistrarea evenimentelor adverse de catre investigator si raportarea
evenimentelor adverse relevante de cétre investigator sponsorului;

20.2. raportarea de catre investigator sponsorului a acelor evenimente adverse grave care au fost
identificate 1n protocol ca nenecesitand o raportare imediata;

20.3. raportarea reactiilor adverse grave neasteptate suspectate de catre sponsor catre AMDM.

20.4. monitorizarea subiectilor dupa reactiile adverse, inclusiv tipul si durata monitorizarii.

21. In cazul in care sponsorul intentioneazi s prezinte un singur raport privind siguranta pentru
toate medicamentele pentru investigatie clinica utilizate in cadrul studiului clinic interventional in
conformitate cu pct. 99 din regulament, protocolul indica motivele pentru aceasta.

22. In protocol se abordeaza aspectele privind etichetarea si decodificarea medicamentelor pentru
investigatie clinica, dupd caz.

23. Protocolul este insotit de carta comitetului de monitorizare a sigurantei datelor, daca este cazul.



24. Protocolul se insoteste de un rezumat al protocolului.

E. BROSURA INVESTIGATORULUI (BI)

25. Este prezentata o BI, care Se pregateste in conformitate cu situatia cunostintelor stiintifice si cu
orientarile internationale.

26. Scopul BI este de a oferi investigatorilor si altor parti interesate implicate in studiul clinic
interventional informatii care s faciliteze intelegerea justificarii si conformitatea cu caracteristicile cheie
ale protocolului, precum doza, intervalul/frecventa dozei, modul de administrare si procedurile de
monitorizare privind siguranta.

27. Informatiile din BI se prezintd intr-o formd concisda, simpld, obiectiva, echilibrata si
nepromotionald, care sd permitd clinicianului sau investigatorului sa Inteleagd aceste informatii si sa
efectueze o evaluare beneficiu-risc impartiala a caracterului adecvat al studiului clinic interventional
propus. Bl se redacteaza utilizand toate informatiile si dovezile disponibile care sustin justificarea studiului
clinic interventional propus si utilizarea In conditii de siguranta a medicamentului pentru investigatie clinica
in cadrul studiului clinic interventional, iar acestea se prezintd sub forma de rezumate.

28. Dacad medicamentul pentru investigatie clinica este autorizat si este utilizat in conformitate cu
conditiile autorizatiei de punere pe piatd, BI este rezumatul aprobat al caracteristicilor produsului (RCP).
In cazul in care conditiile de utilizare in cadrul studiului clinic interventional diferd de cele autorizate, RCP
se completeazd cu un rezumat al datelor clinice si non-clinice relevante care sustin utilizarea
medicamentului pentru investigatie clinica in cadrul studiului clinic interventional. Daca medicamentul
pentru investigatie clinica este identificat in protocol numai prin substanta activa, sponsorul selecteaza un
singur RCP ca fiind echivalent cu BI pentru toate medicamentele care confin substanta activa in cauza si
care sunt utilizate in toate locurile de desfasurare a studiului clinic interventional.

29. Pentru un studiu clinic interventional multicentric international in care medicamentul care
urmeaza sa fie utilizat este autorizat in mai mult de un stat, iar RCP variaza intre statele In cauza, sponsorul
aleage un RCP pentru intreg studiu clinic interventional. Acest RCP este cel mai potrivit pentru a garanta
siguranta pacientilor.

30. Daca BI nu este un RCP, aceasta contine o sectiune identificabilda in mod clar denumita
Informatiile de referinta privind siguranta” (IRS). In conformitate cu pct. 10 si 11 din anexa nr. 3, IRS
cuprinde informatii referitoare la produs in ceea ce priveste medicamentul pentru investigatie clinicd si
informatii cu privire la modalitatea de determinare a reactiilor adverse care urmeaza sa fie considerate ca
fiind reactii adverse asteptate si la frecventa si natura respectivelor reactii adverse.

F. DOCUMENTATIA REFERITOARE LA CONFORMITATEA CU BUNA PRACTICA DE

FABRICATIE (GMP) A MEDICAMENTULUI PENTRU INVESTIGATIE CLINICA

31. In privinta documentatiei referitoare la conformitatea cu GMP, se aplici dispozitiile urmatoare.

32. Nu se prezinta nicio documentatie atunci cdnd medicamentul pentru investigatie clinica este
autorizat in Republica Moldova si tarile prevazute la art. 1 alin. (3) din Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente si nu este modificat.

33. Daca medicamentul pentru investigatie clinica nu este autorizat in Republica Moldova si tarile
prevazute la art. 1 alin. (3) din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente, se prezintd urmatoarele
documente:

33.1. o copie a autorizatiei de fabricare emisa de autoritatea de reglementare; si

33.2. certificarea de catre persoana calificatd conform careia procesul de fabricatie este in
conformitate cu GMP cel putin echivalent cu GMP din Republica Moldova, cu exceptia cazului in care
exista dispozitii speciale prevazute in acordurile de recunoastere reciproca dintre Republica Moldova si alte
tari;

33.3. daca in timpul desfasurarii studiului clinic in Republica Moldova este intrebuintata alta serie
a medicamentului pentru investigatie clinica decat cea submisa in dosarul de cerere pentru cererea initiala,
solicitantul se obligd sd prezinte la AMDM in 10 zile, dupa finalizarea procedurii de devamare a



medicamentului pentru investigatie clinica, certificatul seriei medicamentului pentru investigatie clinica
utilizata in Republica Moldova cu scrisoare de insotire;

33.4. daca persoana calificatd responsabild pentru eliberarea seriei de medicamente pe teritoriul
Republicii Moldova nu se regéseste in lista persoanclor calificate elaborata de AMDM, deoarece nu
domiciliaza si nu 1si realizeaza sarcinile in Republica Moldova, este prezentat un document confirmativ
eliberat de o autoritate de reglementare guvernamentala ce atesta statutul de persoana calificatd sau, daca
in statul respectiv statutul de persoana calificata nu este atribuit de autoritatea de reglementare, sunt
prezentate referiri concrete la actele normative, dovada competentelor profesionale si a contractului de
munca incheiat cu persoana in cauza, datele ei de contact, certificatul privind conformitatea cu buna practica
de fabricatie pentru locul de fabricare a medicamentului pentru investigatie clinica emis de autoritatea de
reglementare sau daca certificatul GMP nu este disponibil sunt prezentate referiri concrete la actele
normative din statul respectiv si un alt document confirmativ GMP emis de autoritatea de reglementare;

33.5. AMDM este imediat informatd in cazul in care persoana calificatd este inlocuitd in mod
neprevazut.

34. In toate celelalte cazuri, se prezintid o copie a autorizatiei mentionate la pct. 131-136 din
regulament.

35. Pentru procesele legate de medicamentele pentru investigatie clinicad mentionate la pct. 135 care
nu fac obiectul unei autorizatii in conformitate cu pct. 131-136 in regulament, se prezinta o documentatie
care demonstreaza conformitatea cu cerintele prevazute la pct. 136 din regulament si Ghidul privind studiile
clinice cu medicamente de uz uman.

G. DOSARUL MEDICAMENTULUI PENTRU INVESTIGATIE CLINICA (IMPD)

36. IMPD ofera informatii privind calitatea medicamentului pentru investigatie clinica, fabricarea
si controlul medicamentului pentru investigatie clinicd, precum si date din studiile non-clinice si din
utilizarea clinica a acestuia.

1.1. Date privind medicamentul pentru investigatie clinica
Introducere

37. Referitor la date, IMPD se inlocuieste cu alte documente care sunt prezentate singure sau
impreund cu un IMPD simplificat. Detaliile privind un astfel de ,,IMPD simplificat” sunt prevazute in
sectiunea 1.2.

38. Fiecare sectiune a IMPD contine un cuprins detaliat si un glosar de termeni.

39. Informatiile continute in IMPD sunt concise. IMPD nu este nejustificat de voluminos. Este de
preferat ca datele sd fie prezentate sub forma de tabele, insotite de o scurtd descriere care evidentiaza
punctele esentiale.

Date privind calitatea

40. Datele privind calitatea sunt prezentate intr-o structura logicd, precum cea din modulul 3 al
formatului Documentului Tehnic Comun al ICH.

Date farmacologice si toxicologice non-clinice

41. IMPD contine rezumate ale datelor toxicologice si farmacologice non-clinice referitoare la
orice medicament pentru investigatie clinica utilizat in studiul clinic interventional in conformitate cu
orientarile internationale. Acesta contine o listd cu trimiteri la studiile efectuate si trimiteri adecvate la
literatura de specialitate. Dupa caz, este de preferat ca datele sa fie prezentate sub forma de tabele, insotite
de o scurta descriere care evidentiaza punctele esentiale. Rezumatele studiilor efectuate permit o evaluare
privind caracterul adecvat al studiului si sa arate dacd studiul se desfasoara in conformitate cu un protocol
acceptabil.

42. Datele farmacologice si toxicologice non-clinice se prezintd intr-o structura logica, cum ar fi
cea din modulul 4 al formatului Documentului Tehnic Comun al ICH.

43. IMPD prezintd o analiza criticd a datelor, inclusiv o justificare pentru omisiunile de date,
precum si o evaluare a sigurantei produsului in contextul studiului clinic interventional propus, mai degraba
decat un simplu rezumat faptic al studiilor efectuate.



44. IMPD contine o declaratie referitoare la statutul privind buna practica de laborator sau norme
echivalente, astfel cum este prevazut la pct. 49 din regulament.

45. Materialul de testare utilizat in studiile de toxicitate este reprezentativ pentru materialul de
testare utilizat in cadrul studiilor clinice interventionale in ceea ce priveste profilurile calitative si cantitative
ale impuritatilor. Prepararea materialului de testare face obiectul controalelor necesare pentru a garanta
acest fapt si care, prin urmare, sustin valabilitatea studiului.

Date din studii clinice interventionale anterioare si privind experienta la om

46. Datele din studiile clinice interventionale anterioare si privind experienta la om se prezinta intr-
o structurd logica, cum ar fi cea din modulul 5 al formatului Documentului Tehnic Comun al ICH.

47. Sectiunea respectiva contine rezumatele tuturor datelor disponibile din studiile clinice
interventionale anterioare si a experientei la om cu medicamentul pentru investigatie clinica.

48. Aceasta include si declaratie privind conformitatea studiilor clinice interventionale anterioare
cu buna practica in studiul clinic, precum si o trimitere la inregistrarea in registrul public prevazuta la
pct. 52 din regulament.

Evaluarea globald a riscului si beneficiului

49. Aceasta sectiune cuprinde un scurt rezumat integrat care analizeaza in mod critic datele clinice
si non-clinice privind posibilele riscuri si beneficiile medicamentului pentru investigatie clinica in cadrul
studiului clinic interventional propus, cu exceptia cazului in care aceste informatii sunt deja prevazute in
protocol. In acest din urma caz, sectiunea include trimiteri la partea relevanti din protocol. Textul identifica
orice studii incetate anticipat si prezinta motivele incetarii. Evaluare riscurilor previzibile si a beneficiilor
anticipate pentru studiile asupra minorilor sau a adultilor aflati in incapacitate se efectueaza cu respectarea
dispozitiile specifice prevazute in prezentul regulament.

50. Dupa caz, analiza marjele de siguranta se efectueaza in functie de expunerea sistemica relativa
la medicamentul pentru investigatie clinica, de preferinta pe baza datelor privind ,,aria de sub curba” (ASC),
sau a datelor privind concentratia maxima (Cmax), in functie de datele considerate mai relevante, mai
degraba decat in functie de doza aplicatd. De asemenea, Se discutata relevanta clinica a oricaror constatari
din studiile non-clinice si clinice, impreuna cu eventualele recomandari privind monitorizarea in continuare
a efectelor si a sigurantei In cadrul studiului clinic interventional.

1.2. IMPD simplificat cu trimiteri la alte documente

51. Solicitantul face trimiteri la alte documente prezentate singure sau impreuna cu un IMPD

simplificat.
Posibilitatea de a face trimitere la Bl

52. Solicitantul furnizeza un IMPD de sine statator, sau face trimiteri la BI pentru informatiile de
referinta privind siguranta si pentru rezumatele partilor preclinice si clinice ale IMPD. In cel din urma caz,
rezumatele informatiilor preclinice si clinice includ date, de preferinta in tabele, care ofera suficiente detalii
pentru a permite evaluatorilor sd ajunga la o decizie cu privire la toxicitatea potentiald a medicamentul
pentru investigatie clinica si la siguranta utilizarii acestuia in studiul clinic interventional propus. Daca
existd unele aspecte speciale ale datelor preclinice sau clinice care necesitd explicatii detaliate din partea
expertilor sau discutii care de obicei nu sunt incluse in BI, informatiile clinice si preclinice sunt prezentate
ca parte din IMPD.

Posibilitatea de a face trimitere la RCP

53. Solicitantul trimite versiunea RCP-ului valabil la momentul cererii drept IMPD daca
medicamentul pentru investigatie clinica este autorizat in Republica Moldova si tarile prevazute la art. 1
alin. (3) din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente. Cerintele precise sunt detaliate in tabel. In cazul
in care sunt furnizate date noi, acestea ar trebui identificate in mod clar.

Tabel
Continutul unui IMPD simplificat

Tipuri de evaludri anterioare Date Date Date clinice
privind calitatea | non-clinice




Medicamentul pentru investigatie clinica este autorizat
in Republica Moldova si tarile prevazute la art. 1 alin.
(3) din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente si
este utilizat 1n studiul clinic interventional:

- in conformitate cu conditiile din RCP; RCP
- 1n afara conditiilor din RCP; RCP Dupa caz Dupa caz
- dupa modificare (de exemplu in procedeul orb). | M+I RCP RCP

O alta formd farmaceuticd sau concentratic a | RCP+M+I Da Da

medicamentului pentru investigatie clinica este
autorizatd in Republica Moldova si tarile prevazute la
art. 1 alin. (3) din Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente, medicamentul pentru investigatie clinica
este furnizat de catre titularul autorizatiei de punere pe
piata.
Medicamentul pentru investigatie clinica nu este
autorizat, Insd substanta activd este continutd de un
medicament autorizat In Republica Moldova si tarile
prevazute la art. 1 alin. (3) din Legea nr. 153/2025 cu
privire la medicamente si:

- este furnizata de acelasi fabricant; RCP+M+I Da Da

- este furnizata de alt fabricant. RCP+S+M+I Da Da
Medicamentul pentru investigatie clinicd a facut
obiectul unei cereri anterioare pentru un studiu clinic
interventional, aprobat in Republica Moldova, nu este
modificat, si:

- nu sunt disponibile date noi de la ultima | Trimitere la
actualizare a cererii de aprobare a studiului | cererea
clinic interventional; anterioara
- sunt disponibile date noi de la ultima actualizare | Date noi Date noi Date noi
a cererit de aprobare a studiului clinic
interventional;
- este utilizat In conditii diferite. Dupa caz Dupa caz Dupa caz

S: Date referitoare la substanta activa;

M: Date referitoare la medicamentul pentru investigatie clinica;

I: Informatii suplimentare privind locurile de desfasurare si echipamentele, evaluarea privind siguranta
agentilor strdini, excipientii noi si solventii pentru reconstituire si diluantii

54. Dacd medicamentul pentru investigatie clinicd este definit in protocol in functie de substanta
activa sau Codul ATC (a se vedea pct. 18), solicitantul inlocuieste IMPD cu un RCP reprezentativ pentru
fiecare substanta activa/substantd activa, care apartine grupului ATC respectiv. Ca alternativa, solicitantul
prezinta un document care contine informatii echivalente cu cele din RCP-ul reprezentativ pentru fiecare
substantd activa care ar putea fi utilizata ca medicament pentru investigatie clinica in cadrul studiului clinic
interventional.

1.3. IMPD pentru placebo

55. Daca medicamentul pentru investigatie clinica este un placebo, cerintele privind informatiile se
limiteaza la datele privind calitatea. Nu este necesard o documentatie suplimentara daca placebo are aceeasi
compozitie ca si medicamentul pentru investigatie clinica testat (cu exceptia substantei active), este fabricat
de acelasi fabricant si nu este steril.

H. DOSARUL MEDICAMENTULUI AUXILIAR



56. Fara a aduce atingere pct. 145 din regulament, cerintele privind documentatia prevazute in
sectiunile F si G se aplicd, de asemenea, medicamentelor auxiliare. Cu toate acestea, dacd medicamentul
auxiliar este autorizat in Republica Moldova si tarile prevazute la art. 1 alin. (3) din Legea nr. 153/2025 cu
privire la medicamente, nu sunt necesare informatii suplimentare.

I. CONSILIERE STIINTIFICA SI PLANUL DE INVESTIGATIE PEDIATRICA (PIP)

57. Dupa caz, se prezintd o copie a rezumatului consilierii stiintifice cu privire la studiul clinic
interventional oferitd de autoritatea de reglementare respectiva.

58. Dacd studiul clinic interventional este parte a unui PIP aprobat, se prezintd o copie a deciziei
autoritatii de reglementare la acordul privind PIP, precum si avizul Comitetului pediatric, cu exceptia
cazului in care aceste documente sunt accesibile in intregime prin internet. In cel din urmai caz, este suficient
ca 1n scrisoarea de insotire sa figureze un link catre aceasta documentatie (a se vedea sectiunea B).

J. CONTINUTUL ETICHETEI MEDICAMENTULUI PENTRU INVESTIGATI CLINICA

59. Se prezinta o descriere a continutului etichetei medicamentului pentru investigatie clinica in
conformitate cu anexa nr. 6.

K. MODALITATILE DE RECRUTARE

60. Cu exceptia cazului in care sunt descrise in protocol, intr-un document separat se descriu in
detaliu procedurile de includere a subiectilor si este indicatd in mod clar prima actiune aferenta recrutarii.

61. Daca recrutarea subiectilor este efectuatd prin publicitate, se prezinta la CNEESC copiile
materialelor publicitare, inclusiv orice materiale tipdrite, precum si Inregistrarile audio sau video. Se
prezintd un rezumat al procedurilor propuse pentru gestionarea raspunsurilor la anunturi. Aceasta include
copii ale comunicdrilor utilizate pentru a invita subiectii sd participe la studiul clinic interventional si
masurile prevazute pentru informarea sau consilierea respondentilor considerati inadecvati pentru
includerea 1n studiul clinic interventional.

L. INFORMAREA SUBIECTILOR, FORMULARUL DE CONSIMTAMANT iN CUNOSTINTA
DE CAUZA SI PROCEDURA DE OBTINERE A CONSIMTAMANTULUI
N CUNOSTINTA DE CAUZA

62. Toate informatiile oferite subiectilor (sau, dupa caz, reprezentantilor lor desemnati legal)
inainte de decizia acestora privind participarea sau refuzul participarii se prezinta impreuna cu formularul
pentru consimtamantul scris in cunostintd de cauza sau cu alte mijloace echivalente in conformitate cu
pct. 59 din regulament pentru consemnarea consimtamantului in cunostintd de cauza.

63. O descriere a procedurilor referitoare la consimtdmantul in cunostintd de cauza pentru toti
subiectii, si in special:

63.1. in cazul studiilor clinice interventionale cu minori sau subiecti aflati in incapacitate, se descriu
procedurile de obtinere a consimtamantului in cunostinta de cauza de la reprezentantul desemnat legal,
precum si implicarea minorului sau a subiectului aflat in incapacitate;

63.2. daca se utilizeaza o procedurad cu consimfdmant in prezenta unui martor impartial, se prezinta
informatii relevante privind motivul utilizarii unui martor impartial, privind selectia martorului impartial si
privind procedura de obtinere a consimtdmantului in cunostinta de cauza;

63.3. 1n cazul studiilor clinice interventionale in situatii de urgenta prevazute la pct. 76, 77 si 78 din
regulament, se descrie procedura de obtinere a consimtamantului in cunostinta de cauza al subiectului sau
al reprezentantului desemnat legal pentru continuarea studiului clinic interventional,

63.4. 1n cazul studiilor clinice interventionale in situatii de urgenta prevazute la pct. 76. 77 si 78 din
regulament, descrierea procedurilor urmate pentru a identifica si documenta urgenta situatiei.

64. In cazurile mentionate la pct. 59, se prezinti la CNEESC informatiile furnizate subiectului si
reprezentantului sdu desemnat legal.

M. CARACTERUL ADECVAT AL INVESTIGATORULUI



65. Se prezinta o lista a locurilor de desfasurare a studiilor clinice interventionale planificate,
numele si functia investigatorilor principali si numarul planificat al subiectilor de la locurile de desfasurare.

66. Se prezinta descrierea calificarilor investigatorilor intr-un curriculum vitae actualizat, precum
si alte documente relevante. Se descriu orice formare anterioard privind principiile de buna practica in
studiul clinic sau experienta obtinutd din activitatea desfasurata in cadrul studiilor clinice interventionale si
ingrijirea pacientilor.

67. Se prezinta orice conditii, cum ar fi interesele economice si afilierile institutionale, care ar putea
influenta impartialitatea investigatorilor.

N. CARACTERUL ADECVAT AL LOCURILOR DE DESFASURARE

68. Daca la momentul depunerii cererii pentru aprobarea desfasurarii studiului clinic interventional
unitatea medicala nu este abilitata de AMDM in calitate de loc de desfasurare a studiilor clinice, conform
art. 35 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente, Regulamentului privind inspectiile de buna
practica in studiul clinic si cerintelor stabilite in Ghidul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman,
se prezinta o declaratie scrisa justificata corespunzator privind caracterul adecvat al locurilor de desfasurare
a studiului clinic interventional, adaptata naturii si utilizdrii medicamentului pentru investigatie clinica si
care include o descriere a calitatii adecvate a instalatiilor, echipamentului, resurselor umane si o descriere
a expertizei, emisa de cétre seful clinicii/institutiei de la locul de desfasurare a studiului clinic interventional
sau de catre o alta institutie/persoana responsabild, in conformitate cu Ghidul privind studiile clinice cu
medicamente de uz uman. Daca in urma inspectiei AMDM unitatea medicala este deja abilitata in calitate
de loc de desfasurare a studiilor clinice, se prezinta acordul sefului clinicii/institutiei pentru desfasurarea
studiului indicat in dosarul de cerere.

0. DOVADA ASIGURARII SAU DESPAGUBIRII
69. Se prezintd, daca este cazul, dovada unei asigurari, a unei garantii sau a unei masuri similare.

P. MASURI FINANCIARE SI DE ALTA NATURA
70. O scurta descriere a finantarii studiului clinic interventional.
71. Se prezinta informatii privind tranzactiile financiare si compensatiile platite catre subiecti si
catre investigator/locul de desfasurare pentru participarea la studiul clinic interventional.
72. Se prezinta descrierea oricdrui alt acord Intre sponsor si locul de desfasurare.

Q. DOVADA PLATII TARIFULUI
73. Se prezinta, daca este cazul, dovada platii.

R. DOVADA CA DATELE VOR FI PRELUCRATE
N CONFORMITATE CU LEGISLATIA PRIVIND PROTECTIA DATELOR
74. Se prezinta o declaratie a sponsorului sau a reprezentantului acestuia potrivit careia datele vor
fi colectate si prelucrate in conformitate cu elgislatia privind protectia datelor cu caracter personal.



Anexa nr. 2
la Regulamentul privind studiile clinice
cu medicamente de uz uman

DOSAR DE CERERE PENTRU O MODIFICARE SUBSTANTIALA

A. INTRODUCERE SI PRINCIPII GENERALE

1. Scrisoarea de insotire contine codul studiului clinic interventional la care se refera cererea de
aprobare a modificarii substantiale si modificarea respectiva.

2. Cererea se semneaza de catre sponsor sau de un reprezentant al acestuia. Aceasta semnatura
confirma faptul ca sponsorul considera ca:

2.1. informatiile transmise sunt complete;

2.2. documentele atasate reflectd cu acuratete informatiile disponibile;

2.3.studiul clinic interventional se va desfasura conform documentatiei modificate.

B. SCRISOAREA DE INSOTIRE

3. Scrisoarea de insotire contine urmatoarele informatii:

3.1. in titlu, numarul de cod al protocolului atribuit de sponsor studiului clinic interventional cu titlul
studiului clinic interventional si numarul modificarii substantiale, care permite identificarea modificarii
substantiale;

3.2 identificarea solicitantului;

3.3. identificarea modificarii substantiale (numarul modificarii substantiale a sponsorului si data),
modificarea putdndu-se referi la mai multe modificari aduse protocolului sau documentelor stiintifice
justificative;

3.4. indicarea in text evidentiat a oricaror aspecte speciale privind modificarea si indicarea locului
din dosarul de cerere initial unde se gasesc informatiile sau textul relevant;

3.5. specificarea oricaror informatii care nu sunt continute in formularul de cerere de modificare
care ar putea avea un impact asupra riscului pentru subiecti.

C. FORMULAR DE CERERE DE MODIFICARE
4. Formularul de cerere de modificare, completat in mod corespunzator.

D. DESCRIEREA MODIFICARII

5. Modificarea se prezinta si descrie dupd cum urmeaza:

5.1. un extras din documentele care urmeaza a fi modificate, din care sd reiasa, prin utilizarea
modalitatii de redactare ,,Urmarire modificari”, formularea anterioara si cea noud, precum si un extras care
aratd doar noua formulare, precum si o explicatie a modificarilor; si

5.2. fara a aduce atingere literei (a), daca modificarile sunt atit de multe sau atat de ample incat se
justifica o noua versiune completa a documentului, o noua versiune a intregului document (in acest caz, un
tabel suplimentar enumera modificarile aduse documentelor, modificarile identice putand fi grupate).

6. Noua versiune a documentului se identifica prin data si numarul actualizat al versiunii.

E. INFORMATII JUSTIFICATIVE

7. Informatiile justificative suplimentare includ, dupa caz, cel pufin urmatoarele:

7.1. rezumate ale datelor;

7.2. o evaluare globala actualizata a raportului risc-beneficiu;

7.3. posibilele consecinte pentru subiectii inclusi deja In studiul clinic interventional;

7.4. posibilele consecinte pentru evaluarea rezultatelor;

7.5. documente care se refera la orice modificari aduse informatiilor furnizate subiectilor sau
reprezentantilor lor desemnati legal, procedurii privind consimtdmantul in cunostintd de cauza,
formularelor de consimtdmant in cunostintd de cauza, fiselor de informatii sau scrisorilor de invitatie;
precum si



7.6 o justificare pentru modificarile avute In vedere in cadrul unei cereri privind o modificare
substantiala.

F. ACTUALIZAREA FORMULARULUI DE CERERE
8. Daca o modificare substantialda implicd modificari ale informatiilor din formularul de cerere
mentionat la anexa nr. 1 la regulament, se prezinta o versiune revizuita a formularului respectiv. Campurile
afectate de modificarea substantiala se evidentiaza in formularul revizuit.

G.DOVADA PLATII TARIFULUI
9. Se prezinta, daca este cazul, dovada platii.



Anexa nr. 3
la Regulamentul privind studiile clinice
cu medicamente de uz uman

RAPORTARE PRIVIND SIGURANTA

1. RAPORTAREA DE INVESTIGATOR CATRE SPONSOR
A EVENIMENTELOR ADVERSE GRAVE
1. Investigatorul nu monitorizeaza subiectii in mod activ pentru evenimente adverse dupa
incheierea studiului clinic interventional in ceea ce priveste subiectii tratati de acesta, cu exceptia cazului in
care se prevede altfel in protocol.

2. RAPORTAREA DE CATRE SPONSOR CATRE AMDM si CNEESC A REACTIILOR
ADVERSE GRAVE NEASTEPTATE SUSPECTATE (SUSAR)
N CONFORMITATE CU PCT. 96 si 97 DIN REGULAMENT

2.1. Evenimente adverse si legatura de cauzalitate

2. Erorile de medicatie, sarcinile si utilizarile care nu sunt in conformitate cu protocolul, inclusiv
utilizarea inadecvata si abuzul produsului, fac obiectul aceleiasi obligatii de raportare ca reactii adverse.

3. Atunci cand se stabileste dacd un eveniment advers constituie o reactie adversd, se ia In
considerare daca exista o posibilitate rezonabila de stabilire a unei legaturi de cauzalitate intre eveniment
si medicamentul pentru investigatie clinicd pe baza analizarii dovezilor disponibile.

4. In absenta informatiilor furnizate de investigatorul raportor cu privire la legitura de cauzalitate,
sponsorul consultd investigatorul raportor si 1l incurajeaza sa isi exprime o opinie cu privire la acest aspect.
Evaluarea legaturii de cauzalitate furnizata de catre investigator nu se declaseaza de catre sponsor. Daca
sponsorul nu este de acord cu evaluarea legaturii de cauzalitate furnizatd de investigator, impreund cu
raportul se prezintd atat opinia investigatorului, cat si a sponsorului.

2.2. Caracterul ,,asteptat”/,,neasteptat” si informatii de referinta privind siguranta
(Reference Safety Information - RSI)

5. Atunci cand se stabileste dacd un eveniment advers este neasteptat, se 1a in considerare daca
acesta adauga informatii semnificative cu privire la specificitate, cresterea frecventei sau a severitatii unei
reactii adverse grave cunoscute si deja documentate.

6. Caracterul asteptat al unei reactii adverse se prezinta de catre sponsor in RSI. Caracterul asteptat
se determind pe baza evenimentelor observate anterior cu substanta activa si nu pe baza proprietatilor
farmacologice anticipate ale medicamentului sau a evenimentelor legate de boala subiectului.

7. RSI sunt continute iIn RCP sau 1n BI. Scrisoarea de insotire face trimiteri la locul din dosarul de
cerere unde sunt incluse RSI. Daca medicamentul pentru investigatie clinica este autorizat in mai multe
state membre 1n cauzd cu RCP diferite, sponsorul selecteaza RCP cel mai adecvat drept RSI, avand in
vedere siguranta subiectilor.

8. RSI este modificat in cursul desfisurarii studiului clinic interventional. In scopul raportarii
SUSAR, se aplica versiunea RSI din momentul aparitiei SUSAR. Astfel, o modificare a RSI are impact
asupra numarului de reactii adverse care urmeaza a fi raportate ca SUSAR. Referitor la RSI aplicabil in
scopul raportului anual privind siguranta, a se vedea sectiunea 3.

9. Daca informatiile privind caracterul asteptat au fost furnizate de investigatorul raportor, acest
lucru va fi luat in considerare de catre sponsor.

2.3. Informatii pentru raportarea SUSAR
10. Informatiile includ cel putin urmatoarele:
10.1. numarul UE valabil (daca existd) al studiului clinic interventional;
10.2. numarul de cod al protocolului atribuit de sponsor;
10.3. un subiect codificat identificabil;



10.4. un raportor identificabil;

10.5. 0 SUSAR,;

10.6. un medicament pentru investigatie clinicd suspect (inclusiv codul nominal al substantei
active);

10.7. o evaluare a legaturii de cauzalitate.

11. In plus, pentru a procesa electronic in mod adecvat raportul, sunt furnizate urmitoarele
informatii administrative:

11.1. identificatorul unic (de caz) al raportului privind siguranta al expeditorului;

11.2. data de primire a informatiilor initiale din partea sursei primare;

11.3. data de primire a celor mai recente informatii;

11.4. numarul unic international de identificare a cazului,

11.5.identificatorul expeditorului.

2.4. Rapoartele de monitorizare a SUSAR

12. Daca raportul initial vizand o SUSAR mentionata la subpct. 96.1 din regulament (letala sau
care pune in pericol viata) este incomplet, de exemplu atunci cand sponsorul nu a furnizat toate informatiile
in termen de 7 zile, sponsorul Tnainteaza un raport complet pe baza informatiilor initiale in termen de inca
8 zile.

13. Timpul pentru raportarea initiald (ziua 0 = Di 0) Incepe sa curgd de indata ce informatiile care
contin un minim de criterii de raportare au fost primite de catre sponsor.

14. Daca sponsorul primeste informatii noi semnificative referitoare la un caz deja raportat, timpul
incepe sa curgd din nou din ziua zero, adica data primirii informatiilor noi. Aceste informatii se raporteaza
sub forma unui raport de monitorizare in termen de 15 zile.

15. Daca raportul initial vizand o SUSAR mentionata la subpct. 96.3 din regulament (considerata
initial a nu fi letala sau care nu pune in pericol viata, dar care se dovedeste a fi letald sau care pune in pericol
viata) este incomplet, se Tntocmeste un raport de monitorizare in cel mai scurt timp posibil, dar n termen
de cel mult 7 zile de la prima luare la cunostinta a faptului ca reactia a devenit letala sau ca pune in pericol
viata. Sponsorul inainteaza un raport complet in termen de inca 8 zile.

16. Daca o SUSAR se dovedeste ca este letala sau ca pune in pericol viata, desi initial s-a considerat
ca nu este letald si ca nu pune In pericol viata, daca raportul inifial nu este prezentat, se intocmeste un raport
combinat.

2.5. Decodificarea alocirii tratamentului

17. Investigatorul decodifica alocarea tratamentului unui subiect in cursul unui studiu clinic
interventional numai daca decodificarea este relevanta pentru siguranta subiectului.

18. Atunci cand raporteazda o SUSAR catre AMDM, sponsorul decodifici doar alocarea
tratamentului subiectului ce a manifestat SUSAR.

19. Daca un eveniment este potential o SUSAR, sponsorul decodifica alocarea tratamentului numai
pentru subiectul respectiv. Procedeul orb este mentinut cu privire la alte persoane responsabile cu
desfasurarea in curs a studiului clinic interventional (precum persoanele responsabile cu gestionarea si
monitorizarea, investigatori) si acele persoane responsabile cu analiza datelor si interpretarea rezultatelor
la incheierea studiului clinic interventional, cum ar fi personalul implicat in biostatistica.

20. Informatiile decodificate sunt accesibile numai persoanelor care sunt implicate in raportarea
privind siguranta catre AMDM, consiliilor independente de monitorizare a sigurantei (Data Safety
Monitoring Boards - DSMB) sau persoanelor care efectueaza evaluari ale sigurantei in cursul studiului
clinic interventional.

21. Cu toate acestea, in cazul studiilor clinice interventionale desfasurate pentru afectiuni cu grad
mare de morbiditate sau caracter letal, in care criteriile finale de evaluare a eficacitatii ar putea fi, de
asemenea, SUSAR, sau in cazul in care caracterul letal sau alt rezultat ,,grav”, care ar putea fi eventual
raportat ca SUSAR, constituie criteriul final de evaluare a eficacitatii Intr-un studiu clinic interventional,
integritatea studiului clinic interventional este compromisd daca decodificérile se efectueazd in mod
sistematic. In astfel de circumstante si in circumstante similare, sponsorul evidentiazi in protocol
evenimentele grave care urmeazd sa fie tratate ca fiind legate de afectiune si care nu fac obiectul



decodificarii sistematice si raportarii de urgenta.
22. Dacd in urma decodificarii un eveniment se dovedeste a fi SUSAR, se aplicd normele de
raportare pentru SUSAR mentionate la subpct. 96 si 97 din regulament si in prezenta sectiune.

2.6. RAPORTAREA ANUALA A SPONSORULUI PRIVIND SIGURANTA

23. Raportul contine, intr-o anexa, RSI in vigoare la inceputul perioadei de raportare.

24. RSI 1n vigoare la inceputul perioadei de raportare se utilizeaza ca RSI in cursul perioadei de
raportare.

25. Daca au loc modificari semnificative ale RSI in cursul perioadei de raportare, acestea sunt
enumerate in raportul anual privind siguranta. In acest caz se prezinta RSI revizuit ca anexi la raport, in
plus fatd de RSI in vigoare la inceputul perioadei de raportare. Chiar daca RSI a suferit modificari, RSl in
vigoare la inceputul perioadei de raportare se utilizeaza ca RSI in cursul perioadei de raportare.



Anexa nr. 4
la Regulamentul privind studiile clinice
cu medicamente de uz uman

CONTINUTUL REZUMATULUI REZULTATELOR
STUDIULUI CLINIC INTERVENTIONAL

1. Rezumatul rezultatelor studiului clinic interventional contine informatii cu privire la urmatoarele
elemente:

A. INFORMATII PRIVIND STUDIUL CLINIC INTERVENTIONAL.:

1. Identificarea studiului clinic interventional (inclusiv titlul studiului clinic interventional si
numarul de protocol);

2. ldentificatorii (inclusiv numarul UE al studiului clinic interventional, al{i identificatori);

3. Datele sponsorului (inclusiv punctele de contact pe probleme stiintifice si punctele de contact
public);

4. Detaliile reglementarii pediatrice (inclusiv informatii care sd indice daca studiul clinic
interventional face parte dintr-un plan de investigatie pediatrica);

5. Etapa de analizd a rezultatelor (inclusiv informatii cu privire la data analizei intermediare a
datelor, etapa intermediara sau finald de analiza, data inchiderii generale a studiului clinic interventional).
Pentru studiile clinice interventionale care repetd studii privind medicamente pentru investigatie clinica
deja autorizate si utilizate in conformitate cu conditiile autorizatiei de punere pe piatd, rezumatul
rezultatelor ar trebui, de asemenea, sa precizeze problemele identificate in rezultatele generale ale studiului
clinic interventional 1n ceea ce priveste aspectele relevante privind eficacitatea medicamentului conex;

6. Informatiile generale cu privire la studiul clinic interventional (inclusiv informatii privind
principalele obiective ale studiului clinic interventional, proiectarea studiului clinic interventional, cadrul
stiintific si justificarea studiului clinic interventional; data inceputului studiului clinic interventional,
masurile adoptate vizand protejarea subiectilor, terapia de fond; si metodele statistice utilizate);

7. Populatia subiectilor (inclusiv informatii privind numarul real de subiecti inclusi in studiul clinic
interventional in Republica Moldova si in alte tari; defalcarea in functie de grup de varsta si de sex).

B. REPARTIZAREA SUBIECTULUI:

8. Recrutarea (inclusiv informatii privind numarul de subiecti supusi screening-ului, recrutati si
retrasi din studiu; criteriile de includere si excludere; randomizarea si detaliile privind procedeul orb;
medicamentele pentru investigatie clinica utilizate);

9. Perioada anterioara repartizarii,

10. Perioadele ulterioare repartizarii.

C. CARACTERISTICI DE REFERINTA
11. Caracteristicile de referinta referitor la varsta (obligatoriu);
12. Caracteristicile de referinta referitor la sex (obligatoriu);
13. Caracteristici de referintd (optional) caracteristica specifica a studiului.

D. CRITERII
DE EVALUARE:
14. Definitiile criteriilor finale de evaluare (informatiile sunt furnizate pentru toate criteriile finale
de evaluare definite in protocol)
15. Criteriul final de evaluare #1 Analize statistice.
16. Criteriul final de evaluare #2 Analize statistice.

E. EVENIMENTE ADVERSE:
17. Informatii privind evenimentele adverse;
18. Grup de raportare a evenimentelor adverse;
19. Eveniment advers grav;



20.

21.
22.
23.
24.

Eveniment advers care nu este grav.

F. INFORMATII SUPLIMENTARE:
Modificari substantiale globale;
Intreruperi globale si reinceperi;
Limitari, abordarea eventualelor surse de concluzii partinitoare (bias), neclaritati si avertizari;
O declaratie a partii care Tnainteaza cererea privind corectitudinea informatiilor prezentate.



Anexa nr. 5
la Regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman

CONTINUTUL REZUMATULUI REZULTATELOR STUDIULUI CLINIC INTERVENTIONAL
DESTINAT NESPECIALISTILOR

Rezumatul rezultatelor studiului clinic interventional destinat nespecialistilor contine informatii cu
privire la urmatoarele elemente:

1. ldentificarea studiului clinic interventional (inclusiv titlul studiului interventional, numarul de
protocol, numarul UE al studiului clinic interventional si alti identificatori);

2. Numele si datele de contact ale sponsorului;

3. Informatiile generale cu privire la studiul clinic interventional (inclusiv locul si momentul
desfasurarii studiului clinic interventional, principalele obiective ale studiului clinic interventional si
explicarea motivelor pentru desfasurarea studiului clinic interventional);

4. Grupul subiectilor (inclusiv informatii privind numarul real de subiecti inclusi in studiul clinic
interventional in Republica Moldova si in alte tari; defalcarea in functie de grup de varsta si de gen, criteriile
de includere si excludere);

5. Medicamentele pentru investigatie clinica utilizate;

6. Descrierea reactiilor adverse si a frecventei acestora;

7. Rezultatele generale ale studiului clinic interventional;

8. Comentarii privind rezultatul studiului clinic interventional;

9. Indicatii cu privire la preconizarea sau nu a unor studii clinice interventionale ulterioare;

10. Indicatii cu privire la locurile in care ar putea fi gasite informatii suplimentare.



Anexa nr. 6
la Regulamentul privind studiile clinice
cu medicamente de uz uman

ETICHETAREA MEDICAMENTELOR PENTRU INVESTIGATIE CLINICA
SI AMEDICAMENTELOR AUXILIARE

A. MEDICAMENTE PENTRU INVESTIGATIE CLINICA NEAUTORIZATE
A.l. Reguli generale

1. Pe ambalajul direct si exterior figureaza urmatoarele informatii:

1.1. numele, adresa si numarul de telefon ale persoanei principale de contact pentru informatii
referitoare la medicament, studiul clinic interventional si decodificarea de urgentd; aceasta poate fi
sponsorul, o organizatie de cercetare sub contract sau un investigator (denumitd in continuare ,,persoana
principald de contact”, in sensul prezentei anexe);

1.2. numele substantei si concentratia sau potenta acesteia, iar in cazul studiilor clinice
interventionale desfasurate conform procedeului orb, numele substantei urmeaza sa apara alaturi de numele
comparatorului sau al placebo atat pe ambalajul medicamentului pentru investigatie clinica neautorizat, cat
si pe cel al comparatorului sau al placebo;

1.3. forma farmaceutica, calea de administrare, cantitatea de unitati de dozare;

1.4. lotul sau numarul de cod pentru identificarea continutului si operatiunii de ambalare;

1.5. un cod de referinta al studiului clinic interventional care sa permita identificarea studiului clinic
interventional, locului, investigatorului si sponsorului, dacad nu este prevazut in altd parte;

1.6. numarul de identificare a subiectului si/sau numarul tratamentului si, dupa caz, numarul vizitei;

1.7. numele investigatorului (daca nu este inclus la subpct. 1.1 sau 1.5);

1.8. instructiunile de utilizare (se face trimitere la un prospect sau alt document explicativ destinat
subiectului sau persoanei care administreaza medicamentul);

1.9. specificatia ,,Numai pentru uz in studii clinice interventionale” sau o formulare similara;

1.10. conditiile de depozitare;

1.11. perioada de utilizare (data expirarii sau data retestarii, dupa caz), in format luna si an si intr-
un mod care sd Tmpiedice orice ambiguitate; si

1.12. ,,A nu se lasa la indemana copiilor”, cu exceptia cazului in care medicamentul este destinat
utilizarii in studii clinice interventionale In care medicamentul nu este luat acasa de subiecti.

2. Pentru a clarifica anumite informatii mentionate mai sus pot fi incluse simboluri sau pictograme.
Pot fi afisate informatii suplimentare, avertizari sau instructiuni de manipulare.

3. Adresa si numarul de telefon al persoanei principale de contact nu apare pe etichetd in cazul in
care subiectii au primit un prospect sau un card care ofera aceste detalii si acestia au fost instruiti sa le
pastreze in posesia lor in orice moment.

A.2. Etichetarea limitata a ambalajului direct
A.2.1. Ambalajul direct si exterior sunt furnizate impreund

4. Daca medicamentul este furnizat subiectului sau persoanei care administreaza medicamentul intr-
un ambalaj direct si un ambalaj exterior destinate sa rdmand impreund, iar ambalajul exterior prezinta
informatiile enumerate in sectiunea A.1, urmatoarele informatii figureaza pe ambalajul direct (sau pe orice
dispozitiv de dozare sigilat care contine ambalajul direct):

4.1. numele persoanei principale de contact;

4.2. forma farmaceuticd, calea de administrare (poate fi omisa pentru formele farmaceutice solide
orale), cantitatea de unitdti de dozare si, in cazul studiilor clinice interventionale care nu presupun procedeul
orb in privinta etichetarii, numele/identificatorul si concentratia/puterea imunogena;

4.3. lotul si/sau numarul de cod pentru identificarea continutului si operatiunii de ambalare;



4.4.un cod de referintd al studiului clinic interventional care sa permita identificarea studiului clinic
interventional, locului, investigatorului si sponsorului, daca nu este prevazut in alta parte; si
4.5. numarul de identificare a subiectului si/sau numarul tratamentului si, dupa caz, numarul vizitei.

A.2.2. Ambalajele directe mici

5. Daca ambalajul direct este sub forma de blistere sau unitati de mici dimensiuni, precum fiole pe
care informatiile cerute la pct. A.1 nu se pot afisa, ambalajul exterior furnizat poartd o eticheta cu aceste
informatii. Ambalajul direct contine urmatoarele:

5.1. numele persoanei principale de contact;

5.2. calea de administrare (poate fi omisd pentru formele farmaceutice solide orale) si, in cazul
studiilor clinice interventionale care nu presupun procedeul orb in privinta etichetarii,
numele/identificatorul si concentratia/puterea imunogena;

5.3. lotul sau numarul de cod pentru identificarea continutului si operatiunii de ambalare;

5.4. un cod de referinta al studiului clinic interventional care sa permita identificarea studiului clinic
interventional, locului, investigatorului si sponsorului, dacd nu este prevazut in alta parte; si

5.5. numarul de identificare a subiectului/numarul tratamentului si, dupa caz, numarul vizitei.

B. MEDICAMENTE AUXILIARE NEAUTORIZATE

6. Pe ambalajul direct si exterior figureaza urmatoarele informatii:

6.1. numele persoanei principale de contact;

6.2. denumirea medicamentului, urmata de concentratie si forma farmaceutica;

6.3. declaratia privind substantele active exprimate calitativ si cantitativ per unitate de dozare;

6.4. lotul sau numarul de cod pentru identificarea continutului si operatiunii de ambalare;

6.5. codul de referintd al studiului clinic interventional care permite identificarea locului de
desfasurare a studiului clinic interventional, a investigatorului si a subiectului;

6.6. instructiunile de utilizare (se face trimitere la un prospect sau alt document explicativ destinat
subiectului sau persoanei care administreazd medicamentul),

6.7. specificatia ,,Numai pentru uz In studii clinice interventionale” sau o formulare similara;

6.8. conditiile de depozitare; si

6.9. perioada de utilizare (data expirdrii sau data retestdrii, dupa caz).

7. In cazul in care se intentioneazi ca ambalajul direct si cel exterior si riméand impreund, pe
ambalajul exterior figureaza informatiile enumerate in sectiunea B.6. Ambalajul direct contine informatiile
enumerate in sectiunea B.6., cu exceptia perioadei de utilizare (data expirarii sau data retestarii, dupa caz)
care poate fi omisa.

8. In cazul in care ambalajul direct se prezintd sub forma de ambalaje de tip blister sau de unititi
mici, cum ar fi fiole, pe care nu pot fi afisate informatiile prevazute in sectiunea B.6., se pune la dispozitie
un ambalaj exterior care poartd o etichetd cu aceste informatii. Ambalajul direct contine informatiile
enumerate in sectiunea B.6., cu exceptia perioadei de utilizare (data expirdrii sau data retestarii, dupa caz)
care poate fi omisa.

C.ETICHETAREA SUPLIMENTARA A
MEDICAMENTELOR PENTRU INVESTIGATIE CLINICA AUTORIZATE

9. 1In conformitate cu subpct. 153.2. din regulament, pe ambalajul direct si exterior figureaza
urmatoarele informatii:

9.1. numele persoanei principale de contact;

9.2. codul de referinta al studiului clinic interventional care permite identificarea locului de
desfasurare a studiului clinic interventional, a investigatorului, a sponsorului si a subiectului;

9.3. specificatia ,,Numai pentru uz in studii clinice interventionale” sau o formulare similara.

D. INLOCUIREA INFORMATIILOR
10. Informatiile enumerate in sectiunile A, B si C, altele decat cele enumerate la pct. 9, pot fi omise
de pe eticheta medicamentului si puse la dispozitie prin alte mijloace, de exemplu utilizarea unui sistem



electronic centralizat de randomizare, utilizarea unui sistem informatic centralizat, cu conditia ca siguranta
subiectilor si fiabilitatea si robustetea datelor sa nu fie compromise. Acest lucru se justifica in protocol.

11. Informatiile mentionate la urmatoarele subpuncte nu pot fi omise de pe eticheta medicamentului:

11.1. subpct. 1.2, 1.3,1.4,.1.6,1.10 si 1.11;

11.2. subpct. 4.2, 4.. 51 4.5;

11.3. subpct. 5.2, 5.3 5i 5.5;

11.4. subpct. 6.2, 6.4, 6.5 51 6.8;

11.5. subpct. 6.9, cu exceptia cazurilor in care perioada de utilizare (data expirarii sau data retestarii,
dupa caz) poate fi omisa pe ambalajul interior, in conformitate cu sectiunile B.7. si B.8.



Anexanr. 2

la Hotararea Guvernului
nr. /2025

REGULAMENTUL
privind inspectiile de buna practica in studiul clinic

Prezentul Regulament transpune Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/556
al Comisiet din 24 martie 2017 privind modalitatile detaliate pentru procedurile de inspectie
cu privire la bunele practici clinice in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al
Parlamentului European si al (CELEX: 32017R0556), publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 80 din 23.5.2017.

Capitolul |
DISPOZITII GENERALE

Sectiunea 1
Domeniu de aplicare

1. Prezentul regulament stabileste detaliat procedurile de inspectie cu privire la Buna
practica in studiul clinic (GCP), in conformitate cu principiile prevazute in Legea nr.
153/2025 cu privire la medicamente, Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat,
Regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman si se aplica inspectiilor:

1.1. studiilor clinice desfasurate in Republica Moldova, inclusiv in locurile de
desfasurare a studiilor clinice legate de studiile respective, dar localizate in afara Republicii
Moldova;

1.2. studiilor clinice mentionate in cererile de aprobare pentru studii clinice in
conformitate cu pct. 51 din Regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de uz
uman.

1.3. studiilor clinice desfasurate in alte tari, mentionate in cererile de autorizare de
punere pe piatd a medicamentelor in Republica Moldova.

2. Inspectiile GCP se efectucazd in conformitate cu prevederile prezentului
regulament si cu dispozitiile Ghidului privind inspectiile de buna practica in studiul clinic .

Sectiunea a 2-a
Termenul pentru inspectii
3. Inspectiile pot avea loc in oricare dintre urmatoarele situatii:
3.1. inainte, in timpul sau dupa efectuarea studiilor clinice;
3.2. 1n cadrul evaluarii cererilor de autorizatie de punere pe piata;
3.3. in cadrul monitorizarii ulterioare acordarii autorizatiei de punere pe piata.

Sectiunea a 3-a
Sistemul de calitate
4. AMDM instituie un sistem de calitate elaborat in mod corespunzator pentru a se
asigura ca procedurile de inspectie sunt respectate si monitorizate in mod constant.
5. AMDM mentine acest sistem de calitate actualizat.



6. Fiecare inspector are acces la procedurile standard de operare, detaliile cu privire
la functiile si responsabilitatile sale, cerintele de formare profesionala si le respecta.

Capitolul 11
INSPECTORI
Sectiunea 1
Calificari, formare si experienta

7. Calificarea si formarea inspectorilor este realizata in conformitate cu art. 147 din
Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente si cu principiile GCP.

8. Inspectorii beneficiaza de formare profesionald corespunzatoare, inclusiv prin
participarea la inspectii. Necesitatile de formare sunt evaluate periodic de catre o persoana
desemnata in acest scop de conducerea AMDM, in vederea mentinerii sau imbundtatirii
competentelor profesionale ale inspectorilor.

9. Inspectorii cunosc principiile si procesele din domeniul elaborarii medicamentelor
si al cercetarii clinice, au cunostinte despre legislatia aplicabila nationald si1 cea a UE,
precum si despre orientarile/ghidurile privind efectuarea studiilor clinice si acordarea
autorizatiilor de punere pe piata.

10. Inspectorii au capacitatea de a face aprecieri profesionale despre conformitatea cu
legislatia nationala, legislatia UE si orientarile/ghidurile aplicabile. Acestia evalueaza atat
integritatea datelor, cat si respectarea cerintelor etice in studiile clinice.

11. Inspectorii cunosc procedurile si metodele tehnice de inregistrare si gestionare a
datelor clinice, precum si organizarea si reglementarea sistemelor de sanatate din Republica
Moldova si, dupa caz, din alte tari.

12. Inspectorii evalueaza gradul de risc in ceea ce priveste siguranta subiectilor care
participa la un studiu clinic, precum si integritatea datelor generate.

13. Inspectorii cunosc si respecta normele aplicabile privind confidentialitatea si
protectia datelor cu caracter personal.

14. AMDM tine evidenta calificarilor, formarii si experientei fiecarui inspector si
pastreaza inregistrari actualizate pe toata durata de aflare a inspectorului in serviciu activ.

Sectiunea a 2-a
Contflicte de interese si impartialitate

15. Inspectorii is1 exercitd atributiile in mod impartial si nu se afld sub nicio influentad
care le poate afecta obiectivitatea sau opinia profesionala.

16. Inspectorii nu se afli in conflict de interes. In special, acestia mentin independenta
fata de toate partile urmatoare:

16.1. sponsorul;

16.2. investigatorii implicati in studiul clinic;

16.3. persoanele care finanteaza studiul clinic;

16.4. orice alte parti implicate in desfasurarea studiului clinic.

17. Fiecare inspector prezinta anual o declaratie privind interesele sale financiare si
alte legaturi cu partile care ar putea fi inspectate. Aceasta declaratie se ia in considerare la
desemnarea unui inspector pentru o anumita inspectie.



Capitolul 111
PROCEDURILE DE INSPECTIE
Sectiunea 1
Obiectul inspectiilor
18. Inspectorii verifica conformitatea cu prevederile Regulamentului privind studiile
clinice cu medicamente de uz uman, inclusiv cu privire la protectia drepturilor si a bundstarii
subiectilor studiilor clinice, calitatea si integritatea datelor generate in cadrul studiului clinic,
respectarea principiilor GCP, inclusiv a aspectelor etice si a legislatiei nationale relevante.

Sectiunea a 2-a
Proceduri stabilite de AMDM

19. AMDM stabileste procedurile relevante pentru cel putin urmatoarele aspecte:

19.1. desemnarea de experti pentru a Insoti inspectorii, daca sunt necesare competente
suplimentare pentru o inspectie;

19.2. organizarea de inspectii in afara Republicii Moldova;

19.3. verificarea respectarii principiilor GCP, inclusiv modalitatile de examinare a
procedurilor de gestionare a studiului, cat si a conditiilor in care studiul clinic este planificat,
efectuat, monitorizat si Inregistrat, precum si masurile subsecvente, cum ar fi reexaminarea
unei analize a cauzelor fundamentale ale unui caz de neconformitate semnificativa si
verificarea actiunilor corective si preventive puse in aplicare de cdtre sponsor.

20. AMDM pune la dispozitia publicului normele si procedurile respective.

21. AMDM defineste, de asemenea, competentele expertilor desemnati sd insoteasca
inspectorii.

22. In cazul in care este necesar, se pot efectua inspectii inopinate.

Sectiunea a 3-a
Colaborare

23. AMDM colaboreaza cu autoritatile de reglementare ale altor tari, cu Comisia
Europeana si cu Agentia Europeand pentru Medicamente pentru a elabora si a imbunatati
standardele general recunoscute pentru inspectiile GCP. Aceasta colaborare poate consta in
inspectii mixte, procese si proceduri convenite de comun acord, precum si schimb de
experienta si activitati de formare.

24. AMDM pune la dispozitia publicului toate documentele de orientare privind
standardele general recunoscute pentru efectuarea inspectiilor.

25. AMDM poate solicita asistentd in materie de inspectie din partea unei alte
autoritati de reglementare din UE.

Sectiunea a 4-a
Competentele conferite inspectorilor

26. Inspectiile sunt efectuate de inspectori desemnati de AMDM.

27. Pentru a asigura disponibilitatea competentelor necesare pentru inspectie, AMDM
poate desemna echipe formate din inspectori si experti cu calificari corespunzatoare care sa
insoteasca inspectoril.

28. Inspectorii sunt abilitati sd inspecteze locurile de desfasurare a studiului clinic,
documentele, echipamentul, inregistrarile, inclusiv registrele individuale ale pacientilor,



sistemele de asigurare a calitatii, datele, precum si orice alte resurse si entitati care sunt
considerate de catre AMDM ca au legatura cu studiul clinic.

29. In exercitarea atributiilor, inspectorii sunt imputerniciti sa intre in locurile de
desfasurare a studiului clinic, alte sedii, si sa acceseze date, inclusiv fisele individuale ale
pacientilor.

30. Inspectorii sunt autorizati sa faca copii ale documentelor si inregistrarilor pe
suport de hartie, sa imprime fisiere electronice si sd realizeze fotografii ale sediilor si
echipamentelor.

31. Inspectorii sunt abilitati sd solicite oricdrui reprezentant sau membru al
personalului entitatii inspectate, precum si oricarei parti implicate in desfasurarea studiul
clinic, explicatii referitoare la obiectul si scopul inspectiei si sd inregistreze raspunsurile.

32. Inspectorii sunt imputerniciti sa contacteze direct participantii la studiile clinice,
in special in cazul unei suspiciuni rezonabile privind informarea inadecvata cu privire la
participarea acestora in studiul clinic.

33. AMDM asigura inspectorilor mijloace de identificare oficiale, necesare exercitarii
atributiilor in cadrul inspectiilor.

Sectiunea a 5-a
Recunoasterea concluziilor inspectiilor

34. Inspectorii efectueaza inspectiile in numele AMDM.

35. Rezultatele acestor inspectii sunt recunoscute de catre toate partile implicate in
studiul clinic inspectat.

36. AMDM desemneaza un numar suficient de inspectori, in vederea asigurarii unei
verificari eficiente a conformitatii studiilor clinice cu cerintele aplicabile, precum si
raportarii in timp util a rezultatelor inspectiei.

Sectiunea a 6-a
Rapoartele si inregistrarile inspectiei

37. AMDM pastreaza pentru o perioada de 25 ani inregistrari relevante ale
inspectiilor nationale, precum si ale inspectiilor efectuate in afara teritoriului Republicii
Moldova, inclusiv informatii despre rezultatele inspectiilor privind conformitatea cu
cerintele GCP, si actiunile intreprinse de catre sponsor sau de autoritatea competenta in urma
inspectiei.

38. Rapoartele de inspectie nu contin date cu caracter personal ale subiectilor inclusi
in studiile clinice.

39. Inspectorii si expertii desemnati sd faca parte din echipa de inspectie respecta
confidentialitatea informatiilor la care au acces in cadrul inspectiilor GCP.



NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul de hotarare a Guvernului cu privire la studiile clinice
cu medicamente de uz uman

1. Denumirea sau numele autorului si, dupa caz, a/al participantilor la elaborarea
proiectului actului normativ

Proiectul de hotarare a Guvernului cu privire la studiile clinice cu medicamente de uz uman a fost

elaborat de Ministerul Sanatatii de comun cu Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
(AMDM).

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

2.1. Temeiul legal sau, dupa caz, sursa proiectului actului normativ

Elaborarea proiectului hotararii Guvernului cu privire la studiile clinice cu medicamente de uz
uman este prevazut in Programul national de aderarea a Republicii Moldova la Uniunea Europeana,
pentru anii 2025-2029, aprobat prin HG nr. 306/2025, actiunea normativa nr. 23 din Cluster 2 ,,Piata
interna”,

Capitolul 28 ,,Protectia consumatorilor si a sanatatii”. Proiectul este elaborat in temeiul art. 19 alin. (2)
si alin. (7), art. 20 alin. (1) si art. 45 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente.

2.2. Descrierea situatiei actuale si a problemelor care impun interventia, inclusiv a cadrului
normativ aplicabil si a deficientelor/lacunelor normative

Studiile clinice reprezinta 0 etapa esentiala a procesului de dezvoltare a medicamentelor, avand
scopul de a evalua siguranta, eficacitatea si calitatea acestora inainte de punerea pe piatd sau pentru
extinderea indicatiilor terapeutice. Aceste studii sunt desfasurate pe subiecti umani, in conditii
controlate, conform unor protocoale aprobate, si sunt supuse unor reglementari stricte pentru a proteja
drepturile, siguranta si bunastarea participantilor.

In prezent, in Republica Moldova, studiile clinice sunt reglementate prin Ordinul ministrului
sanatatii nr. 648/2016 Cu privire la reglementarea autorizarii desfasurarii studiilor clinice in Republica
Moldova”. Desi acest act normativ permite desfasurarea studiilor clinice in tara, cadrul juridic actual
este invechit si nealiniat cu evolutiile recente din practica internationald, in special cu reglementdrile
Uniunii Europene, cum ar fi Regulamentul (UE) nr. 536/2014 privind studiile clinice si Regulamentul
(UE) 2017/556 privind procedurile de inspectie cu privire la bunele practici clinice.

Prin urmare, mecanismul de evaluare si aprobare a studiilor clinice in Republica Moldova, prin
transpunerea Directivei UE, va fi urmatorul:

1. Etapa de depunere a dosarului

e Sponsorul transmite dosarul studiului clinic catre:

o Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM)

o Comitetul National de Expertiza Eticd a Studiului Clinic (CNEESC) - institutie publica
nonprofit cu autonomie financiara, care activeazd in baza principiilor autogestiunii, in
care Ministerul Sanatatii are calitatea de fondator.

2. Evaluarea dosarului cu emiterea avizului de autorizare a studiului clinic:

o Lanivelul AMDM:

o Se efectueaza evaluarea regulator-stiintifica a dosarului de studiu clinic.

o Dacd este necesar, se transmite o solicitare scrisa de completare a documentatiei.

o Rezultatele evaludrii sunt prezentate in cadrul Comisiei Medicamentului pe langa
AMDM. Daca decizia Comisiei este pozitivai — AMDM emite aviz de autorizare a
studiului clinic, dacd decizia Comisiei este negativa — solicitantul este informat de
AMDM prin extras din procesul verbal al sedintei Comisiei Medicamentului.

o Solicitantul are dreptul sa depuna contestatie in termen de 30 zile in caz daca decizia
Comisiei este negativa.

o Lanivelul CNEESC:

o Serealizeaza expertiza actelor si avizarea studiilor clinice sub aspect etic.

o Daca este cazul, se solicita completarea documentatiei.

o In baza evaluirii efectuate de CNEESC este emis aviz cu opinie favorabili sau
nefavorabila.




3. Emiterea deciziei
o Dupa finalizarea ambelor evaluari, AMDM emite decizia administrativa:
o Decizia de aprobare a studiului clinic este emisa in baza avizelor Comisiei
Medicamentului pe langa AMDM si CNEESC.
= Termen de emitere a deciziei: In 10 zile lucritoare din ziua disponibilitatii
ambelor avize ale Comisiei Medicamentului pe langa AMDM si CNEESC.
o Decizia de aprobare nu este emisd in cazul cel putin a unui aviz negativ din partea
Comisiei Medicamentului pe langa AMDM sau CNEESC.
4. Termene de evaluare
« Tncepénd cu anul 2024, se aplici urmatoarele termene:
o Aprobarea standard: maximum 30 de zile lucratoare.
o Aprobarea in regim de urgenta (inclusiv pentru crize de sanatate publica): maximum 10
zile lucratoare.

Dimensiunea problemei este evidentiatd de faptul ca, in anul 2024, Republica Moldova
gadzduieste un numar semnificativ de studii clinice autorizate (43 studii), evidentiind un interes crescut
atat din partea sponsorilor din Uniunea Europeana (27 studii), cat si din afara acesteia (16 studii).

Majoritatea acestor studii (86%) sunt internationale si multicentrice, ceea ce reflecta integrarea
tarii 1n retelele globale de cercetare si creste vizibilitatea sistemului medical national pe plan
international. Totusi, ponderea redusd a studiilor unicentrice nationale (14%) indicd necesitatea
consolidarii capacitatii locale de cercetare si inovare. Aceasta situatie justifica modificarile propuse prin
proiectul de Hotédrare a Guvernului.

De precizat, ca studiile clinice se desfasoara in 4 faze succesive, standardizate la nivel
international.

Faza I evalueaza siguranta, biodisponibilitatea si stabilirea dozei optime, fiind realizata pe un
numar mic de voluntari.

Faza Il vizeaza eficacitatea initiala pe pacienti si continud monitorizarea reactiilor adverse.

Faza III implica un numar mare de participanti si compara noul tratament cu terapiile existente,
generand date esentiale pentru autorizarea de punere pe piata.

Faza IV are loc dupa aprobarea medicamentului si urmareste efectele pe termen lung.

Republica Moldova riscd sd mentind intarzieri in autorizarea studiilor clinice, sd piarda
oportunitati investitionale si sd limiteze accesul pacientilor la inovatie terapeuticd. Actualizarea
cadrului secundar si procedural, va contribui la reducerea poverii administrative, la cresterea

.....

protectia participantilor si calitatea datelor generate.

Figura 1
Studiile clinice per faze, situatia din Republica Moldova, 2020-2024
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Sursa: datele AMDM

Constatam, ca, in Republica Moldova, majoritatea studiilor clinice autorizate sunt de faza I, un




numar mai mic sunt de faza 11, iar studiile de faza 111 sunt rare. Aceasta distributie indica faptul ca
tara este in principal un loc atractiv pentru studiile initiale de siguranta si biodisponibilitate, ceea ce
confirma existenta unor conditii adecvate pentru fazele timpurii de cercetare (reglementare,
infrastructura clinica de baza, personal calificat).

Totodata, participarea redusa in faza Il — cea mai avansata si cu impact economic, stiintific si
terapeutic semnificativ — semnaleaza necesitatea consolidarii capacititilor nationale, astfel, Tncat
Moldova sa devind eligibild pentru studii multicentrice internationale cu aplicarea metodelor avansate
de tratament in ultimele etape de elaborare. Extinderea participarii in fazele Il si Il va permite cresterea
contributiei stiintifice a tarii, oferind in acelasi timp pacientilor acces mai larg la terapii inovatoare n

cadrul studiilor clinice.
Figura 2

Arii terapeutice ale studiilor clinice in desfasurare, 2024
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Sursa: datele AMDM

Reiesind din datele prezentate, constatdm, cad Republica Moldova este activd in domenii
terapeutice de interes global, in special oncologie, dar mai exista un potential semnificativ nevalorificat
pentru extinderea cercetarii clinice catre alte arii terapeutice majore.

Potential insuficient valorificat in pediatrie si medicind de familie: studiile care vizeaza
populatia pediatrica sau se desfasoara in conditii de asistentd medicala primara sunt foarte limitate, ceea
ce evidentiazd necesitatea consolidarii capacitatilor si stimuldrii interesului sponsorilor pentru aceste
segmente.

In perioada 2019-2023, peste 97% dintre studiile clinice desfasurate in Republica Moldova au
inclus pacienti din categorii non-vulnerabile, ceea ce reflectd o tendintd de precautie in selectarea
populatiei tinta. Doar 4 studii clinice au inclus minori, iar 2 studii au implicat pacienti cu afectiuni
psihiatrice, indicand o participare redusd a grupurilor vulnerabile.

Aceastd situatie poate fi explicatd prin reglementarea insuficientd, infrastructura limitata,
respectiv, reticenta sponsorilor in desfasurarea studiilor pentru grupurile vulnerabile, cum ar fi persoane
de varsta frageda sau varsta inaintatd, persoane care sufera de afectiuni cronice multiple si cele care
sufera de tulburari psihice.

Astfel, este necesard consolidarea cadrului normativ si logistic pentru a facilita desfasurarea
studiilor clinice si in randul grupurilor vulnerabile, in conditii de siguranta si etica riguroasa, pentru a
asigura acces echitabil la inovatie terapeutica.

Pe fundalul cresterii treptate a numarului de studii clinice desfasurate in Republica Moldova si a
diversificarii ariilor terapeutice investigate, devine tot mai importanta consolidarea mecanismelor de




supraveghere si control a calititii acestor studii. In acest sens, inspectiile reprezinti un instrument
esential pentru asigurarea respectdrii standardelor internationale de bune practici clinice (GCP),
protejarea drepturilor participantilor si mentinerea increderii sponsorilor si a comunitatii stiintifice
internationale.

In acest context, activitatea de inspectie desfasurati de AMDM capiti o importanta strategica.
Prin inspectii periodice sau inopinate, AMDM verificd respectarea protocoalelor aprobate, bunei
practici in studiul clinic, monitorizarea evenimentelor/reactiilor adverse si conformitatea cu
reglementdrile etice si administrative.

Incepand cu anul 2024, a fost creatd unitatea de inspectie a bunelor practici in cadrul AMDM,
care are in atributii inclusiv desfasurarea inspectiilor GCP. In acelasi an, au fost efectuate 20 inspectii
GCP.

Inspectiile GCP de rutina sunt realizate pe baza unor factori de risc, avand ca scop principal
garantarea sigurantei participantilor la studiile clinice si respectarea standardelor internationale in
materie de calitate si etica.

Datele prezentate confirma cd Republica Moldova dispune deja de procese operationale pentru
desfasurarea studiilor clinice, inclusiv un cadru institutional functional si inspectii regulate pentru
asigurarea calitatii si sigurantei acestora. Cu toate acestea, analiza situatiei actuale evidentiaza deficiente
privind alinierea cadrului normativ si procedural la standardele si cerintele Uniunii Europene:

- Structura dosarului de autorizare Th Moldova nu corespunde Thtocmai formatului standard UE,
ceea ce obligd sponsorii sa refacd documentatia deja pregatitd conform normelor europene. Aceasta
cerintd suplimentara reduce interesul pentru desfasurarea studiilor clinice in tara.

- Delimitarea vagd intre partea regulator-stiintifica, administrativd si eticd in procesul de
evaluare a dosarului. Fapt ce diminueaza calitatea procesului de evaluare.

- Diferentele in procedurile de raportare a reactiilor adverse si cerintele etice si tehnice mai
stricte impuse de reglementérile europene nu sunt aplicate in legislatia nationala. Aceasta genereaza
riscuri suplimentare pentru siguranta participantilor la studii, precum si pentru sponsorii care trebuie sa
adapteze suplimentar documentatia si procedurile la cerinte nationale disparate.

- Lipsa notificarii incheierii recrutarii de subiecti pentru studiul clinic interventional — fapt ce nu
nu permite o supraveghere efectiva a studiului clinic interventional de catre stat.

- Nu este definitd clar optiunea de ,,opinie favorabila sub rezerva anumitor conditii”. Fapt ce
creeaza riscuri de tergiversare a procesului de aprobare.

Aceste neconcordante limiteaza semnificativ potentialul tarii de a dezvolta si atrage studii clinice
complexe, in special cele din fazele avansate (Il si 111), dar si studii dedicate grupurilor vulnerabile, cum
ar fi persoanele de varsta frageda sau varsta inaintata, persoane care sufera de afectiuni cronice multiple,
terapii inovatoare si creste decalajul fata de practicile internationale moderne.

Alinierea cadrului normativ, inclusiv prin actualizarea reglementdrilor secundare in
conformitate cu noua lege cu privire la medicamente nr. 153/2025, va permite armonizarea cu cerintele
europene, va reduce barierele birocratice si va spori increderea sponsorilor internationali. Astfel, tara va
putea valorifica pe deplin potentialul pietei cercetarii clinice, consolidandu-si rolul in studiile
multicentrice internationale si extinzand beneficiile cercetdrii catre intreaga populatie, inclusiv
categoriile vulnerabile.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Scopul general al proiectului consté in asigurarea calitatii si robustetii datelor generate in studiile
clinice, precum si in respectarea drepturilor, sigurantei, demnitatii si bundstarii subiectilor. In acest sens,
se propune cresterea anuala a numarului de studii clinice autorizate, acest obiectiv fiind realizabil prin|
alinierea la legislatia Uniunii Europene, ceea ce va contribui la cresterea nivelului de competitivitate si
la extinderea participarii pacientilor in aceste studii. Totodata, se urmareste majorarea ponderii studiilor
de faza II si III pand la un nivel comparabil cu alte state, de exemplu n perioada 2023-2024, Tn Serbia au
fost lansate 452 de studii clinice, dintre care 20 % erau de faza II si 50 % de faza III. In plus, se propune
efectuarea anuald a unui numar de 20 de inspectii GCP, menite sd asigure siguranta participantilor si




mentinerea unui nivel scazut al neconformitatilor majore.

Masuri propuse:

(1) Definitii si clasificari

o Alinierea definitiilor la ghidurile internationale (GCP ICH), definirea ,,medicamentului
pentru investigatie clinicd pentru terapie avansata”

o Medicamentele utilizate in studiile clinice se impart in medicamente pentru investigatie
clinica (inclusiv placebo) si medicamente auxiliare (tratamente de fond, medicatie de urgenta etc.),
excluzand medicatia concomitenta fara legatura cu studiul.

(2) Proceduri si mecanisme de aprobare

o Delimitarea clara intre partea regulator-stiintifica, administrativa si eticd in procesul de
evaluare a dosarului.

o Instituirea unui mecanism de aprobare a studiilor clinice in regim de urgentd, aplicabil in
situatii de crizd in domeniul sanatatii publice (in termen de maxim10 zile lucratoare).

o Stabilirea unui sistem unificat de evaluare si aprobare a studiilor clinice printr-o decizie
administrativa unica emisa de AMDM. Evaluarea este facuta in paralel de AMDM si CNEESC.

o Reglementarea clara a termenelor etapelor de evaluare a cererilor pentru aprobarea studiilor

.....

o Reglementarea expresd a posibilitatii de depunere a unei noi cereri de aprobare dupa
retragerea uneia anterioare.

o Reguli mai flexibile pentru studiile interventionale cu risc redus, cerinte simplificate pentru
dosar, monitorizare si trasabilitate.

o Termenul de valabilitate a deciziei administrative de desfasurare a studiului a fost extins cu
un an — devenind 2 ani.

(3) Principii fundamentale

o Studiile clinice respectd demnitatea umana, integritatea persoanei, consimtamantul
informat, conform Declaratiei de la Helsinki si ghidurilor ICH GCP.

o Orice interventie medicala necesita consimtamantul liber si informat al subiectului.

o Subiectul are dreptul sa retragd consimtdmantul oricand, fard repercusiuni asupra Ingrijirii
sale medicale.

(4) Protectia subiectilor si consimtamdntul informat

o Consimtamantul liber si informat este obligatoriu pentru orice interventie clinica, conform
orientdrilor ICH si Declaratiei de la Helsinki.

o Investigatorul va evalua toate circumstantele ce pot afecta consimtdmantul, inclusiv situatia
economica, sociald sau dependenta ierarhica a potentialului subiect.

o Consimtamantul in conditii de urgenta este permis in situatii medicale ce pun viata in pericol
(ex. traume multiple, hemoragii cerebrale, infarct miocardic), cu conditii stricte de recrutare n studiile
clinice interventionale aprobate.

o Universitatile si institutiile de cercetare pot colecta date din studiile clinice interventionale
pentru cercetare stiintifica viitoare, cu consimtamantul expres al subiectului, care poate fi retras in orice
moment.

o Reglementarea protectiei specifice pentru:

- persoanele Tn serviciu militar obligatoriu,

- persoanele private de libertate,

- persoanele cu restrictii judiciare pentru participarea la studii clinice,

- persoanele dependente de ingrijire institutionalizata (rezidentiald).

o Prevederi privind tratamentul categoriilor vulnerabile de pacienti, inclusiv minori, varstnici,
persoane cu afectiuni cronice multiple sau tulburari psihice.

o Legea privind protectia datelor cu caracter personal se aplica datelor din studiile clinice;
retragerea consimtamantului nu afecteaza rezultatele si utilizarea datelor colectate anterior.
Reglementarile respecta drepturile fundamentale recunoscute in Declaratia de la Helsinki
(demnitate umana, integritate, drepturi ale copilului, protectia datelor etc.).

(5) Raportarea si monitorizarea studiilor clinice

o Inceputul, finalizarea recrutarii si inchiderea studiului clinic interventional vor fi notificate
AMDM.




o Rezultatele studiilor clinice interventionale vor fi raportate in termen de 1 an de la inchiderea
studiului; Tn cazul imposibilitatii raportarii in termen, sponsorul va justifica si va comunica data estimata
a raportdrii. Se cere si un rezumat accesibil publicului, pe 1anga raportul tehnic.

o Raportarea sponsorului privind siguranta include:

a) toate reactiile adverse grave neasteptate suspectate la medicamentele pentru investigatie
clinicd care apar in studiul clinic interventional respectiv, indiferent daca reactiile adverse grave
neasteptate suspectate s-au produs intr-un loc de desfasurare a unui studiu clinic interventional dintr-o
alta tara;

b) toate reactiile adverse grave neasteptate suspectate legate de aceeasi substantd activa,
indiferent de forma farmaceutica, concentratia sau indicatia studiatd, la medicamentele pentru
investigatie clinica utilizate Tn studiul clinic interventional care apar intr-un studiu clinic interventional
desfasurat exclusiv intr-o alta tard, daca studiul clinic interventional respectiv este sponsorizat:

- de sponsorul respectiv; sau

- de catre un alt sponsor care, fie este parte a aceleiasi societati-mama ca sponsorul studiului
clinic interventional, fie dezvoltd In comun un medicament, pe baza unui acord formal, cu sponsorul
studiului clinic interventional.

c) toate reactiile adverse grave neasteptate suspectate la medicamentele pentru investigatie
clinicd apdrute la oricare dintre subiectii studiului clinic interventional, care au fost identificate de
sponsor sau au ajuns la cunostinta acestuia dupa incheierea studiului clinic interventional.

(6) Calitatea, siguranta si conformitatea studiilor si medicamentelor

o Reglementarea cerintelor privind evaluarea calitdtii, sigurantei si eficacitatii
medicamentelor utilizate Tn studiile clinice, inclusiv in afara autorizatiei de punere pe piata, in baza
protocoalelor nationale/institutionale sau a articolelor stiintifice relevante.

o Se stabilesc norme privind fabricarea si importul medicamentelor pentru investigatie clinica
si auxiliare, cu un grad de flexibilitate care nu compromite siguranta subiectilor si calitatea datelor.

o Conceptul de ,,sponsor” este pastrat; in cazul studiilor cu mai multi sponsori (co-sponsori),
responsabilitatile pot fi impartite contractual, dar toti sunt supusi obligatiilor de sponsor.

o  AMDM are dreptul sa efectueze inspectii pentru verificarea conformitatii studiilor clinice
cu legislatia nationala si internationala.

o Nu se considerd confidentiale principalele caracteristici, decizia de aprobare, modificarile
substantiale si rezultatele studiilor clinice, inclusiv motivele opririi temporare sau incetarii anticipate.

o Este interzisa realizarea studiilor clinice terapeutice genetice care modificd identitatea
geneticd a subiectului.

o Stabilirea sursei de risc in studiile interventionale ca fiind medicamentul investigat si
interventia efectuata.

o Introducerea prevederii potrivit careia dovezile stiintifice publicate pot justifica utilizarea
unui medicament investigat in afara indicatiilor din autorizatia de punere pe piata.

o Reglementarea evaludrii relevantei studiului clinic, inclusiv prin raportare la recomandarile
AMDM si justificarea criteriilor finale de evaluare.

o Reglementarea studiilor clinice interventionale cu nivel redus de interventie, pentru care se
aplica cerinte simplificate privind continutul dosarului principal, trasabilitatea medicamentelor si
monitorizarea.

Obiective generale ale proiectului:

(1) Asigurarea unui nivel ridicat de protectie a sanatatii si a subiectilor si calitatii si sigurantei

medicamentelor testate.

(2) Recunoasterea internationald a datelor din RM, facilitdnd acceptarea datelor in alte state si
libera circulatie a medicamentelor din studiile clinice.

Referitor la termenele de implementare:

Se propune ca implementarea noilor reguli sa inceapa odata cu aprobarea Hotararii Guvernului
aferente, incepand cu anul 2025. Avand in vedere ca Legea cu privire la medicamente a fost adoptata in
noua redactie, aliniata la acquis-ul Uniunii Europene, Tn anul 2025, si urmeaza sa intre in vigoare in
termen de o lund de la publicarea in Monitorul Oficial, este necesara actualizarea cadrului secundar|
normativ pentru a asigura implementarea efectiva a legii conform noilor cerinte.

3.2. Optiunile alternative analizate si motivele pentru care acestea nu au fost luate Tn considerare




Optiunea ,,de a nu face nimic” a fost consideratd inacceptabild de la inceput, avand in vedere
prioritatile stabilite de Guvern si angajamentele asumate de tara privind aderarea si transpunerea acquis-
ului comunitar in cadrul legislativ si normativ national. Actiunea privind elaborarea prezentului proiect
este prevazutd in PNA 2025-2029, actiunea care urmeaza a fi realizata in anul de gestiune.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Odata cu implementarea noilor reglementari, volumul si complexitatea activitatilor din cadrul
Serviciului responsabil de studiile clinice (AMDM) vor creste. In acest context, vor fi necesare masuri
suplimentare de consolidare a capacitatii institutionale, pentru a face fata cerintelor sporite si pentru a
asigura conformitatea cu standardele Uniunii Europene.

Noile procese vor include monitorizarea riguroasa a desfasurarii studiilor clinice, receptionarea,
examinarea si analiza rapoartelor periodice transmise de sponsori, raportarea detaliata a tuturor etapelor
studiului clinic. Mai mult, noile prevederi stabilesc obligativitatea ca AMDM sa primeasca si sa
gestioneze raportari complexe privind orice studiu clinic international care utilizeaza medicamente sau
substante active relevante pentru studiile aprobate n tara noastra. Aceasta extindere a responsabilitatilor
va impune o intensificare a resurselor umane si logistice pentru asigurarea conformitatii si controlului
efectiv din partea AMDM.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Proiectul nu genereaza impact financiar suplimentar si nu necesitd mijloace financiare
aditionale din bugetul de stat.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

1. Cresterea atractivitatii Republicii Moldova pentru investitorii farmaceutici si sponsorii
studiilor clinice, datorita armonizarii cu cerintele UE, ceea ce va duce la cresterea numarului de studii
clinice desfasurate pe teritoriul tarii.

2. Cresterea responsabilitatilor administrative si de raportare pentru sponsori si investigatori, ca
urmare a cerintelor extinse privind monitorizarea, raportarea si conformitatea cu standardele UE, ceea
ce poate presupune ajustari in fluxurile actuale de lucru (impactul relevant pentru studiile ce sunt in
derulare).

Implementarea cerintelor armonizate cu UE sa implice anumite ajustdri interne din partea
sponsorilor si investigatorilor (ex. actualizarea procedurilor operationale, instruirea personalului,
revizuirea fluxurilor de lucru). Totusi, aceste ajustdri sunt de natura operationala si nu implica costuri
impuse sau planificate prin prezentul proiect, fiind parte integrantd din adaptarea modului de lucru al
personalului la noile cerinte.

Mai mult, costurile pentru sponsori nu vor creste datoritd faptului ca tarifele percepute de
AMDM pentru autorizarea studiilor clinice sunt deja stabilite si aprobate prin Hotararea Guvernului nr.
348/2014 cu privire la tarifele pentru serviciile prestate de catre AMDM. Proiectul nu prevede
introducerea unor noi tarife. Prin urmare, din punct de vedere economic, mediul de afaceri nu va suporta
cheltuieli suplimentare generate de implementarea prezentului proiect.

Costurile asociate sunt de naturd operationala si se vor integra gradual 1n activitatea curenta,
fara a implica taxe sau pliti suplimentare impuse prin proiect. In acelasi timp, beneficiile economice
anticipate includ cresterea cifrei de afaceri prin atragerea unui numdr mai mare de studii clinice,
extinderea portofoliului de cercetdri si sporirea vizibilitatii internationale a centrelor medicale si de
cercetare. In special pentru IMM-uri, armonizarea cu cerintele europene va aduce un avantaj
competitiv, facilitdnd accesul la finantdri externe si parteneriate internationale.

4.4. Impactul social

Implementarea reglementarilor conforme cu cerintele UE privind studiile clinice va conduce la
un acces mai rapid la medicamente inovatoare Tn cadrul studiilor clinice. Prin adoptarea unor
proceduri armonizate, Republica Moldova va deveni mai atractiva pentru sponsori si investitori din
domeniul cercetarii farmaceutice, facilitand includerea tarii in studii clinice internationale.




Totodata, reglementarea clara a procedurii de autorizare pentru utilizarea medicamentelor de
uz uman in situatiile in care nu existd alternative terapeutice (tratament de ultima instantd) si cand
pacientul doreste continuarea tratamentului dupa incheierea studiului clinic, va contribui semnificativ
la cresterea accesului fizic si economic al pacientilor la terapii vitale.

Tn plus, introducerea cerintelor armonizate de raportare a reactiilor adverse, Tn conformitate cu
standardele UE, va spori nivelul de siguranta pentru pacientii inclusi Th studii, printr-o monitorizare mai
riguroasd si interventii mai prompt realizate in caz de reactii neasteptate.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal
4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

4.5. Impactul asupra mediului

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

Proiectul transpune:

- Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie
2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei
2001/20/CE (CELEX: 32014R0536), publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 158 din
27.05.2014, asa cum a fost modificat ultima oara prin Regulamentul delegat (UE) 2022/2239 al Comisieli
din 6 septembrie 2022;

- Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/556 al Comisiei din 24 martie 2017 privind
modalitatile detaliate pentru procedurile de inspectie cu privire la bunele practici clinice n
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului publicat
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 80/7 din 25.03.2017;

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE Tn legislatia nationala

Elaborarea proiectului de act normativ national se bazeaza pe angajamentele de transpunere pe
care Republica Moldova si le-a asumat in cadrul acordurilor bilaterale cu Uniunea Europeand, in
conformitate cu prevederile Anexei XVI din Acordul de Asociere RM-UE.

De precizat, cd in anul 2025 a fost adoptata Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente, care
instituie temeiul juridic pentru initierea si desfasurarea studiilor clinice in conformitate cu cerintele UE.

Legea sus-mentionata transpune partial prevederile Directivei 2001/83/CE si Regulamentului
(UE) nr. 536/2014 in ceea ce priveste reglementarea studiilor clinice. In acest context, transpunerea
ulterioard a regulamentelor europene specifice acestui domeniu este esentiald pentru crearea unui cadru
normativ complet si coerent privind desfasurarea studiilor clinice aliniate acquis-ului comunitar.

5.2. Masuri normative care urmaresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru implementarea
legislatie1 UE

Proiectul de act normativ are drept scop transpunerea si implementarea a doud acte juridice
esentiale ale Uniunii Europene in domeniul studiilor clinice si al inspectiilor de bund practica clinica
(GCP).

Aprobarea acestui proiect de act normativ este imperios necesard pentru a asigura alinierea
cadrului legislativ national cu acquis-ul comunitar si pentru a beneficia de avantajele unui sistem de
reglementare armonizat la nivel european.

In lipsa acestor masuri normative, Republica Moldova ar risca si rimana in afara retelei europene
de cercetare clinica, sa piarda oportunitati de finantare si sa se confrunte cu obstacole in recunoasterea]
datelor sale la nivel international.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

Pe pagina particip.gov.md a fost publicat anuntul cu privire la initierea elaborarii proiectului:

https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-elaborarii-
proiectului-de-hotarare-guvernului-cu-privire-la-aprobarea-regulamentului-privind-studiile-clinice-cu-
medicamente-de-uz-uman/14126

Ministerul Sdnatatii a supus proiectul consultarii publice In doud etape: in perioada 05.08.2025—
25.08.2025 si in perioada 15.09.2025-19.09.2025. Avizele (obiectiile si recomandarile) primite in



https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-elaborarii-proiectului-de-hotarare-guvernului-cu-privire-la-aprobarea-regulamentului-privind-studiile-clinice-cu-medicamente-de-uz-uman/14126
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-elaborarii-proiectului-de-hotarare-guvernului-cu-privire-la-aprobarea-regulamentului-privind-studiile-clinice-cu-medicamente-de-uz-uman/14126
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-elaborarii-proiectului-de-hotarare-guvernului-cu-privire-la-aprobarea-regulamentului-privind-studiile-clinice-cu-medicamente-de-uz-uman/14126

cadrul consultarilor au fost examinate si integrate in Tabelul de sinteza.

7. Concluziile expertizelor

Proiectul a fost supus expertizei juridice conform art. 37 si expertizei anticoruptie conform
prevederilor art. 36 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative.

Informatia privind rezultatele expertizei juridice si anticoruptie au fost incluse n sinteza
obiectiilor si propunerilor urmare a receptionarii rapoartelor din partea autoritatilor de resort.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Implementarea proiectului de lege presupune o serie de modificari legislative si normative, dupa
cum urmeaza:

(1) Abrogarea Ordinului ministrului sanatatii nr. 648/2016 cu privire la reglementarea autorizarii
desfasurarii studiilor clinice Tn RM.

(2) Elaborarea si aprobarea ordinului ministrului sanatatii cu privire la Ghidul de Buna Practica
in Studiul Clinic, prin transpunerea Ghidului Consiliului International pentru Armonizarea cerintelor
tehnice pentru produse farmaceutice de uz uman privind Buna Practica in Studiul Clinic (ICH E6 (R3)
Guideline for good clinical practice (GCP)).

(3) Elaborarea si aprobarea ordinului directorului AMDM cu privire la:

— Ghidul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman,

— Ghidul privind inspectiile de buna practica n studiul clinic.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

1. Fortificarea (angajarea) resurselor umane ale Serviciului studii clinice din cadrul AMDM.
2. Informarea operatorilor economici despre noile reglementari si proceduri (AMDM).

Ministru Ala NEMERENCO




Sinteza obiectiilor si propunerilor (recomandarilor)

la proiectul de hotiarare cu privire la studiile clinice cu medicamente de uz uman

Participantul la

Argumentarea asupra proiectului

d/o | e) consultare
publica
1. Cancelaria de Stat La pct. 118. textual ,efectuarea inspectiilor in orice moment” Se accepta.

Nr. 14-69-8786 din
18.08.2025.

urmeaza a fi inlocuit cu textul ,efectuarea inspectiilor in
conformitate cu prevederile Legii nr. 131/2012 privind controlul
de stat.”, pentru a asigura respectarea principiilor
proportionalitatii si a controlului in baza analizei riscurilor
prevazute in Legea nr.131/2012 privind controlul de stat (in
continuare - Legea nr. 131/2012).

Pct.118 (anexa nr. 1) a fost reformulat dupa
cum urmeaza:

,Prestatorul de servicii medicale pentru
desfasurarea studiului clinic trebuie sa detina
incaperi, echipament si personal corespunzator
si disponibil pentru realizarea studiului clinic si
va permite AMDM efectuarea inspectiilor 1n
conformitate cu Legea nr. 153/2025 cu privire
la medicamente, Legea nr. 131/2012 privind
controlul de stat si Regulamentul privind
inspectiile de buna practica in studiul clinic.”.

Pct. 172. dupa textul ,Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente,” se completeaza cu ,,Legea nr. 131/2012 privind
controlul de stat”. Deoarece Legea nr. 131/2012 reglementeaza
expres procedura de efectuare a controlului de stat, drepturile si
obligatiile partilor, asigurand prevenirea incdlcdrii legislatiei,
obiectivitate si impartialitate la planificarea si desfasurarea
controlului, efectuarea controlului in baza analizei riscurilor,
legalitatea, proportionalitatea, dreptul de a  contesta,
confidentialitatea, Indeplinirea constiincioasd a functiilor de
control, evitarea conflictului de interese, transparenta, evidenta
tuturor actiunilor si actelor de control prin Inregistrarea acestora
in Registrul de stat al controalelor.

Se accepta.

Pct.172 (anexa nr. 1) a fost reformulat dupa
cum urmeaza:

~AMDM efectueaza supravegherea, inspectiile
st controalele studiilor clinice in conformitate
cu art. 39 din Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente, Legea nr. 131/2012 privind
controlul de stat si Regulamentul privind
inspectiile de buna practica in studiul clinic.”.

Pct. 175. urmeaza a fi expus in urmatoarea redactie: ,,175. Dupa
incheierea inspectiei, AMDM intocmeste un raport de inspectie in
baza procesului-verbal de control, conform prevederilor Legii nr.
131/2012 privind controlul de stat.”. Trimiterea la ,Legea nr.

131/2012 privind controlul de stat” confera claritate normei,

Se accepta.
Pct.175 (anexa nr. 1) a fost reformulat dupa
cum urmeaza:
»Dupd  incheierea  inspectiei, AMDM
intocmeste un raport de inspectie in baza




stabilind cda AMDM actioneaza in limitele competentei atribuite
prin legea cadru privind controlul de stat (art. 4 alin. (21 ) din
Legea nr. 131/2012).

procesului-verbal  de
prevederilor Legii nr.
controlul de stat.”.

control,  conform
131/2012  privind

Dupa punctul 177 se adauga un punct nou in urmatoarea redactie
,»178. AMDM inregistreaza toate inspectiile efectuate in Registrul
de stat al controalelor, conform prevederilor Legii nr. 131/2012
privind controlul de stat.”. Aceastd completare este necesara in
contextul lipsei reglementdrilor clare referitoare la transparenta
procedurilor de inspectie/control.

Se accepta.
Se introduce punctul 178 (anexa nr. 1), cu
urmatorul cuprins:
~AMDM 1inregistreazd toate inspectiile
efectuate in Registrul de stat al controalelor,
conform prevederilor Legii nr. 131/2012
privind controlul de stat.”.

La punctul 1 din anexa nr. 2 la proiectul de hotarare, dupa
cuvintele ,in conformitate cu” se completeazda cu textul
’principiile prevazute in Legea nr. 131/2012 privind controlul de
stat,”. Aceastd completare stipuleaza obligatia organelor de
control de a asigura transparenta, legalitatea, documentarea si
eficienta activitdtilor de control.

Se accepta.

Pct.1 (anexa nr. 2) a fost reformulat dupa cum
urmeaza:

»Prezentul Regulament stabileste detaliat
procedurile de inspectie cu privire la Buna
practica in studiul clinic (GCP) in conformitate
cu principiile prevazute in Legea nr. 153/2025
cu privire la medicamente, Legea nr. 131/2012
privind controlul de stat, Regulamentul privind
studiile clinice cu medicamente de uz uman si
se aplica inspectiilor:”.

La punctul 6 din anexa nr. 2 la proiectul de hotarare, urmeaza a fi
excluse cuvintele ,,s1 respectd” sau, dupd caz, urmeazd a fi
revizuit.

Se accepta.

Pct.6 (anexa nr. 2) a fost reformulat dupa cum
urmeaza:

»Fiecare inspector are acces la procedurile
standard de operare, detaliile cu privire la
functiile si responsabilitétile sale, cerintele de
formare profesionald si respectd cele de mai
Sus.”.




Ministerul
Dezvoltarii
Economice si
Digitalizarii al
Republicii Moldova
Nr. 16/1-2516 din
26.08.2025.

Este necesard o clarificare a aspectului ,,autorizatiei de punere pe
piatd” a unui medicament. Aceasta exprimare poate crea confuzie
in randul operatorilor economici. Autorizatia se emite la
introducerea pe piatd a unui medicament si nu in lantul de
distributie la plasarea/punerea ulterioarda pe piatd. Intervine
necesitatea efectudrii acestei clarificari, inclusiv in Legea nr.
153/2025 cu privire la medicamente, act superior prezentului
proiect de hotarare. Aceasta modificare va aduce actele nationale
in concordanta cu actele UE transpuse.

Nu se accepta.

Definitia se regdseste in Legea nr. 153/2025 cu
privire la medicamente:

mautorizatie de punere pe piata — act permisiv
eliberat de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale in urma autorizarii
unui medicament de uz uman si a includerii
acestuia  Tn  Nomenclatorul de stat al
medicamentelor.”.

La subpct. 3.9 — se propune revizuirea definitiei, in sensul preluarii
cat mai fidele a elementelor esentiale din norma europeana.
Totodata, se propune excluderea referintei la Ghidul privind
studiile clinice cu medicamente de uz uman, ntrucat acesta are
caracter orientativ si explicativ, fard fortd juridica obligatorie.
Prevederile unui ghid nu pot extinde sau limita normele stabilite
prin acte normative ierarhic superioare, cum este Regulamentul
aprobat de Guvern. Obiectia este valabila si pentru pct. 27, pct. 35,
pct. 36, pct. 45, pct. 48, pct. 51, pet. 53, pet. 107, pet. 133 si pet.
170.

Nu se accepta.

La subpunctul 3.9, definitia se stabileste 1n
conformitate cu Regulamentul (UE) nr.
536/2014, cu respectarea actelor juridice
nationale in vigoare. Referinta la Ghidul privind
studiile clinice cu medicamente de uz uman este
necesard, intrucat acesta va prezenta structura
raportului privind studiul clinic, precum si a
altor documente, in functie de prevederile
regulamentului.  Prin  aceasta  abordare,
solicitantul va intelege in mod mai clar
cerintele, evitandu-se interpretarile eronate.
Ghidul va constitui documentul de sinteza in
care va fi integratd informatia prevazuta de
Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente
si de Regulamentul privind studiile clinice,
pentru a asigura o corespondentd maxima cu
Regulamentul (UE) nr. 536/2014, ale carui
dispozitii nu au putut fi transpuse integral
printr-un act juridic, din cauza particularitatilor
de transpunere a legislatiei. Avand in vedere ca
majoritatea solicitantilor provin din spatiul UE,
aceastd solutie le va facilita aplicarea cerintelor
in practica.

La pct. 5 — se propune excluderea cuvintelor ,,s1 prezentul
regulament”, ca fiind redundante, fiind suficientd referinta la
Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente. Obiectia este
valabila si pentru pct. 10, pct. 48, pct. 117 si subpct. 138.1.

Nu se accepta.
Astfel, solicitantul intelege mult mai clar
cerintele si nu va fi loc de interpretari eronate.




S-a constatat ca abrevierea CNEESC este detaliata abia la a treia
mentionare. Se propune substituirea la pct. 6 a abrevierii
»CNEESC” cu textul ,,Comitetul National de Expertiza Etica a
Studiului Clinic (in continuare — CNEESC)” si inlocuirea acestuia
la pct. 8 cu abrevierea ,,CNEESC”.

Se accepta.
Pct. 6 51 8 (anexa nr. 1) au fost modificate
conform obiectiilor parvenite.

Se recomanda revizuirea subpct. 50.3 pentru o exprimare clard in
concordantd cu art. 25 alin. (1) lit. (c) din actul UE transpus. S-a
constat o posibild omitere a cuvintelor ,auxiliare, in special
proprietdtile, etichetarea”.

Se accepta.
Pct. 50.3 (anexa 1) a fost reformulat dupa cum
urmeaza:
»~medicamentele pentru investigatie clinica si,
in caz de necesitate, medicamentele auxiliare,
n special proprietatile, etichetarea, fabricatia si
controlul acestora;”.

Pe tot parcursul proiectului se face trimitere la Legea privind
protectia datelor cu caracter personal. Formularea actuald nu
indica expres actul normativ, numarul, data si elementul structural
(articol, alineat) aplicabil, lasa un camp larg de interpretare pentru
autoritate, precum si ingreuneaza aplicarea unitard si predictibila
a regulamentului de cétre operatorii economici. Se recomanda
reformularea acestei referinte prin indicarea exacta a actului
normativ si, dupa caz, a articolului aplicabil.

Nu se accepta.
Centrul National pentru Protectia Datelor cu
Caracter Personal al Republicii Moldova a
examinat.
Din 2026 august va intra in vigoare o lege noua.
Din aceste motive nu se indica numarul.

S-a constat cd subpct. 152.2 nu are sens deplin.

Se accepta.
Pct. 152 (anexa nr. 1) a fost reformulat dupa
cum urmeaza:
,»152. Urmadtoarele informatii sunt inscrise pe
ambalajul exterior si pe ambalajul direct al
medicamentelor pentru investigatie clinica
neautorizate si al medicamentelor auxiliare
neautorizate:
152.1.  informatii  pentru  identificarea
persoanelor de contact sau a persoanelor
implicate in studiul clinic interventional,
152.2. informatii pentru identificarea studiului
clinic interventional;

152.3.  informatii  pentru  identificarea
medicamentului;
152.4. informatii referitoare la utilizarea

medicamentului.”.




La pct. 168 se propune completarea dupa cuvintele ,,Repararea
prejudiciului” cu cuvintele ,suferit de un subiect in urma
participarii la un studiu clinic interventional”, Intrucat nu este clar
despre ce fel de prejudiciu se mentioneaza.

Se accepta.

Pct. 168 (anexa nr. 1) a fost reformulat dupa
cum urmeaza:

»Repararea prejudiciului suferit de un subiect
in urma participarii la un studiu clinic
interventional se efectueaza conform articolului
38 din Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente.”.

La pct. 171 se considera inoportuna includerea prevederilor prin
care se admite aprobarea prin ordinul ministrului sanatatii a
conditiilor detaliate, a continutului cererii, a metodelor si a
procedurilor de obtinere a autorizatiei de folosire a unui
medicament de uz uman 1n tratamentul de ultima instanta, intrucat
aceste aspecte tin de nivelul reglementarii primare.

Nu se accepta.
Este conform prevederilor art. 46 din Legea nr.
153/2025 cu privire la medicamente, referitor la
autorizarea unui medicament de uz uman in
tratamentul de ultima instanta.
»(6) Conditiile detaliate, continutul cererii,
metoda si procedura de autorizare a unui
medicament de uz uman in tratamentul de
ultimd instantd se aproba de Ministerul
Sanatatii.”.

10.

La pct. 177 se propune excluderea referintei la Regulamentul
privind inspectiile de Buna Practicd in Studiul Clinic, Anexa nr. 2
la prezenta Hotarare a Guvernului, precum si la Ghidul privind
inspectiile de Buna Practica in Studiul Clinic, aprobat prin ordinul
Directorului general al AMDM, intrucét Legea nr. 153/2025 nu
prevede obligatia Guvernului de a aproba asemenea acte. In plus,
potrivit art. 147 alin. (6) din Legea nr. 153/2025: ,,Inspectorii
planificd, elaboreaza si realizeaza inspectiile in limitele
drepturilor, obligatiilor si ale competentelor prevazute de prezenta
lege.” Suprapunerea reglementarilor (lege, regulament, ghiduri)
contravine principiilor claritdtii si unicitatii reglementarii.

Nu se accepta.

Nu poate exista aprobare studii clinice fara o
reglementare clard a inspectiilor in studii
clinice, deoarece trebuie asiguratd protectia
drepturilor si sigurantei participantilor la studiu.
Regulamentul privind inspectiile de Buna
Practica 1n Studiul Clinic, Anexa nr. 2,
transpune Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2017/556 al Comisiei din 24 martie 2017
privind modalitatile detaliate pentru procedurile
de inspectie cu privire la bunele practici clinice
in conformitate cu Regulamentul (UE) nr.
536/2014 al Parlamentului European si al
Consiliului publicat Tn Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 80/7 din 25.03.2017.

Sunt cerinte internationale si nationale precise
pentru inspectiile in studiile clince care necesita
specificare, detaliere.




11.

La pct. 178 interdictia are caracter de normd primara si, prin
urmare trebuie reglementata la nivel de lege sau, alternativ, trebuie
introdusa o trimitere expresa la legea speciala in vigoare.

Nu se accepta.

Articolele din Regulamentul 536/2014 UE care
le-am inclus in legea 153/2025 au fost
coordonate cu consultantul OMS care a
participat la intocmirea actelor juridice in studii
clinice din UE.

Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente
Articolul 45. Prevederile detaliate privind
studiile clinice

Prevederile detaliate privind conditiile de
desfasurare a studiilor clinice interventionale si
a studiilor non interventionale, continutul
detaliat al cererilor si al procedurilor
corespunzatoare sunt aprobate de Guvern.

12. | In Anexa 2 la proiectul de hotirare, capitolul II, sectiunea 2, pct. Se accepta.
17 se va exclude cuvantul ,,anual” din sintagma ,,prezintd anual” | Pct.17 (anexa nr. 2) a fost reformulat dupa cum
sau cuvantul ,,anuald” din sintagma ,,declaratie anuala”. urmeaza:
,Flecare inspector prezintd anual o declaratie
privind interesele sale financiare si alte legaturi
cu partile care ar putea fi inspectate. Aceasta
declaratie se ia in considerare la desemnarea
unui inspector pentru o anumita inspectie.”.
13. | Totodata, proiectul de hotarare contine prevederi cu caracter Nu se accepta.
incert, susceptibile de interpretari neunivoce. Astfel, se utilizeaza | Aceste sintagme sunt intrebuintate exact ca in
termeni precum: ,,in mod corespunzator” (pct. 23, pet. 110, pct. | actul UE transpus.
111 si pet. 157), ,,personal corespunzator” (pct. 118), ,,calificat
corespunzator” (subpct. 61.6 si subpct. 65.3), ,justificat
corespunzator” (pct. 68 din Anexa nr. 1 la Regulament) s.a. Pentru
respectarea principiului transparentei si al predictibilitatii
normelor juridice, consacrat de Art. 3 din Legea nr. 100/2017 cu
privire la actele normative, se impune fie precizarea unor criterii
clare, cu trimitere expresa la actele normative sau standardele
aplicabile, fie excluderea acestor sintagme pentru a evita
incertitudinea juridica.
16. | La Nota de fundamentare: Nu se accepta.

- Conform Notei de fundamentare: ,,in prezent, in Republica
Moldova, studiile clinice sunt reglementate prin Ordinul
ministrului sanatatii nr. 648/2016 Cu privire la reglementarea

In Nota de fundamentare este mentionati
abrogarea Ordinului Ministrului Sanatatii nr.
648/2016 Cu privire la reglementarea




autorizarii desfasurarii studiilor clinice in Republica Moldova.”
Prin urmare, se propune includerea in proiectul hotararii a unui
punct distinct prin care sa se abroge Ordinul ministrului sanatatii
nr. 648/2016, fie la data intrarii In vigoare a noii hotarari, sau a
unei etape relevante stabilite de autorul proiectului actului
normativ, In vederea asigurarii claritatii si coerentei normative.

- La pct. 5.1 Masuri normative necesare pentru transpunerea
actelor juridice ale UE in legislatia nationald, dupa sintagma
“prevederile Anexei XVI” se propune completarea cu sintagma
»pct. 1 Medicamente de uz uman” si in continuare dupa context.

autorizarii desfasurarii studiilor clinice in
Republica Moldova.”

Compania
Nationala de
Asigurari in

Medicina

Nr. 01-07/5996 din

21.08.2025.

La punctul 3, reexaminarea mentinerii in proiect a notiunilor
,medicament auxiliar autorizat” si ,,medicament pentru
investigatie clinicad autorizat”, intrucat potrivit pct. 5 subpct. 2 al
Regulamentului cu privire la autorizarea medicamentelor de uz
uman, aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 739/2012
dispozitiille privind autorizarea nu se extind asupra
medicamentelor utilizate Tn cadrul studiilor clinice.

Nu se accepta.
Reprezintd notiuni fundamentale 1in studii
clinice si sunt incluse conform Regulamentului
UE 536/2014.

La punctul 23 remarcam cd sintagma ,,de comun cu expertii
AMDM?” se impune a fi exclusd, intrucat, potrivit punctului 21,
expertii sunt contractati de catre AMDM si, prin aceasta calitate,
fac parte integranti din echipa de evaluare a solicitarii. In
consecinta, mentionarea suplimentard a colabordrii ,,de comun cu
expertii. AMDM?” apare ca redundanta si lipsitda de necesitate
normativa.

Nu se accepta.
Este absolut necesar sa fie clar specificat, fara
loc de interpretari, cine este responsabil de
examinarea solicitarii.

La punctul 50, subpct. 3, propunem substituirea textului
,medicamentele fabricatia si controlul acestora” cu formularea
,medicamentele auxiliare, in special proprietdtile, etichetarea,
fabricatia si controlul acestora”, In vederea asigurarii coerentei
normative si alinierii la prevederea corespunzatoare din art. 25 lit.
¢) al Regulamentului (UE) nr. 536/2014.

Se accepta.
Pct. 50.3 (anexa 1) a fost reformulat dupa cum
urmeaza:
»,medicamentele pentru investigatie clinica si,
in caz de necesitate, medicamentele auxiliare,




in special proprietatile, etichetarea, fabricatia si
controlul acestora; ™.

La punctul 65.3 propunem excluderea sintagmei ,,in conformitate
cu dreptul national al statului membru in cauza”, intrucat aceasta
cerintd nu este aplicabilda in prezent cadrului normativ al
Republicii Moldova. Or, aceasta ar putea fi mentinutd doar in
eventualitatea in care prevederile proiectului ar urma sa intre in
vigoare odatd cu aderarea Republicii Moldova la Uniunea
Europeana.

Se accepta.
Pct. 65.3 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
,,sa fie oferite intr-un interviu anterior cu un
membru al echipei de investigare care este
calificat corespunzator in conformitate cu
dreptul national; ”.

Tn Anexa nr. 1 la regulamentul prenotat, la compartimentul Dosar
de cerere pentru cererea initiald, pct. 3, litera C, se constatd
necesitatea anexarii formularului 21.08.2025 Nr. 01-07/5996 de
cerere, in scopul asigurarii transparentei si preciziei reglementarii,
precum si pentru a preveni eventualele interpretari neuniforme.

Nu se accepta.
in anexa nr. 1 la Regulament este previzut
urmatorul text:
»J1. Lista de documente si informatii solicitate
pentru aprobarea studiului clinic interventional
este prevazuta in anexa nr. 1 si Ghidul privind
studiile clinice cu medicamente de uz uman.
170. Principiile si cerintele de desfasurare a
studiilor clinice noninterventionale, inclusiv
postautorizare, sunt stipulate in art. 40-44 din
Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente
si  Ghidul privind studiile clinice cu
medicamente de uz uman. .

in Anexa nr. 3 la regulamentul prenotat, la pct. 17 propunem
completarea dupa textul ,Investigatorul decodifica alocarea
tratamentului unui subiect Tn cursul unui studiu clinic
interventional” cu textul ,,desfasurat conform procedeului orb”,
avand n vedere ca doar in acest caz este relevanta codificarea
alocarii tratamentului, spre deosebire de alte tipuri de studii
clinice.

Nu se accepta.
Este transpus exact conform Regulamentului
UE 536/2014.

Centrul National
pentru Protectia
Datelor cu
Caracter Personal
al Republicii
Moldova
Nr. 04-01/2683 din
21.08.2025.

Centrul National pentru Protectia Datelor cu Caracter Personal al
Republicii Moldova a examinat conform domeniului de
competenta, si comunica despre lipsa obiectiilor si propunerilor.

Se ia act.




Agentia Nationala
Antidoping A
Republicii Moldova
Nr. 95-25 din
19.08.2025.

Punctul 21, din prezentul Regulament se completeazd cu
urmatoarea sintagma: Raportul de evaluare este accesibil
expertilor Agentiei Nationale Antidoping (in continuare-ANAD).

Nu se accepta.
Decizia de aprobare a studiului clinic cu
specificarea medicamentelor sunt afisate pe
pagina web a AMDM la compartimentul Studii
Clinice.
Pct. 179 prevede respingerea studiilor cu
stupefiante sau anabolizante interzise de
legislatia nationala:
»Prezentul regulament nu aduce atingere
aplicdrii dreptului national care interzice sau
restrictioneaza utilizarea oricarui tip specific de
celule umane sau animale sau vénzarea,
furnizarea sau utilizarea medicamentelor care
contin, constau in sau sunt derivate din astfel de
celule, a medicamentelor utilizate ca aborticide
sau a medicamentelor care contin substante
stupefiante sau anabolizante Tn sensul actelor
normative  nationale si  internationale,
conventiilor internationale. In cadrul studiilor
clinice cu medicamente de uz uman poate fi
utilizatd doar medicatie ce nu este interzisd de
actele normative nationale. ”.

Punctul 28, din prezentul Regulament se completeaza cu
urmatoarea sintagma: Despre decizie de desfasurare a studiului
clinic se notificda ANAD 1in termen de 15 zile.

Nu se accepta.

Deciziile de aprobare a studiilor clinice sunt
publicate pe pagina web a AMDM, la
compartimentul ,,Studii clinice”. Totodata, in
Regulament se prevede:

,»79. Daca, potrivit protocolului, un studiu clinic
interventional implica participarea unor grupuri
sau subgrupuri specifice de subiecti, se acorda,
dupa caz, o atentie speciala evaluarii cererii de
aprobare a studiului clinic respectiv pe baza
expertizei referitoare la populatia reprezentata
de subiectii 1n cauza. ”.

Capitolul V, Sectiunea 3 se completeaza cu urmatoare Sectiune:
Studii clinice interventionale pe Sportivi

Nu se accepta.
In Regulamentul (UE) 536/2014 care este
transpus nu este delimitat un astfel de grup. Dar
aceste detalii vor fi neaparat incluse in Ghid.




79. Un studiu clinic interventional asupra sportivilor poate fi
desfasurat numai in cazul in care, in plus fatd de conditiile
prevazute la pct. 61-63, sunt indeplinite urmatoarele conditii:
78.1. studiul clinic interventional are potentialul de a produce un
beneficiu direct pentru sportivi aflati in perioada de pregatire sau
de recuperare, ce depaseste inconvenientele implicate si fiind
asigurata evitarea efectelor negative asupra sanatatii,

78.2. in cazul in care la cercetari participd sportivi, acestea se
realizeazd cu monitorizarea stricti a ANAD cu notificarea
obligatorie Agentiei Mondiale Antidoping pentru a evita situatiile
de neconformitate cu prevederile Codului Mondial Antidoping;
78.3. nu sunt acordate stimulente sau avantaje financiare
subiectului in afara compensatiilor pentru cheltuielile si pierderile
de wvenituri direct legate de participarea la studiul clinic
interventional

Conform pct. 79 din Regulament pentru
aprobarea studiului pe grupuri specifice va fi
necesara participarea unui expert de profil:

,»79. Daca, potrivit protocolului, un studiu clinic
interventional implicd participarea unor grupuri
sau subgrupuri specifice de subiecti, se acorda,
dupa caz, o atentie speciala evaluarii cererii de
aprobare a studiului clinic respectiv pe baza
expertizei referitoare la populatia reprezentata
de subiectii in cauza. ”.

Punctul 106, din prezentul Regulament se completeaza cu
urmatoarea sintagma: AMDM va informa ANAD, la solicitarea
acesteia, privind evenimentele adverse, evenimentele adverse
grave si valorile anormale Cét si reactiile adverse grave neasteptate
si suspectate.

Seiaact.
Studiul nu este aprobat dacd se solicita
administrarea medicamentelor interzise pe
teritoriul Republicii Moldova.

Punctul 136, din prezentul Regulament se completeaza cu
urmitoarea sintagmi: In cazul medicamentelor Sus-mentionate
incluse in Lista Interzisd a Agentiei Mondiale Antidoping se
notifica obligator ANAD.

Seiaact.
Studiul nu este aprobat daca se solicita
administrarea medicamentelor interzise pe
teritoriul Republicii Moldova.

Punctul 178. Dupad sintagma “medicamentele care contin
substante stupefiante” se completeaza cu sintagma:” si anabolice”.

Se accepta.
Pct. 179 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
»Prezentul regulament nu aduce atingere
aplicdrii dreptului national care interzice sau
restrictioneaza utilizarea oricarui tip specific de
celule umane sau animale sau vanzarea,
furnizarea sau utilizarea medicamentelor care




contin, constau in sau sunt derivate din astfel de
celule, a medicamentelor utilizate ca aborticide
sau a medicamentelor care contin substante
stupefiante sau anabolizante Tn sensul actelor
normative  nationale  si  internationale,
conventiilor internationale. Tn cadrul studiilor
clinice cu medicamente de uz uman poate fi
utilizatd doar medicatie ce nu este interzisd de
actele normative nationale.”.

Grupul de lucru al
comisiei de stat
pentru
reglementarea
activitatii de
intreprinzator
Nr. 38-78-8886 din
20.08.2025.

In textul proiectului Regulamentului se utilizeaza frecvent
referinte legislative formulate vag, ceea ce contravine cerintelor
de claritate si previzibilitate din Legea nr. 100/2017 si Legea nr.
235/2006. Astfel, in p.30, 54, 112, 117, 167, 178 se utilizeaza
referinte de tip: ”...in conformitate cu dreptul national si al UE
privind principiile bunei practici de laborator”, ,,...Tn conformitate
cu legislatia in vigoare” ,,...conform legislatiei nationale si/sau
internationale”, etc. Aceste formulari nu indicad expres actul
normativ, numarul, data si elementul structural (articol, alineat)
aplicabil, lasd un camp larg de interpretare pentru autoritate,
putand fi invocate norme nepublicate sau fara legatura directa cu
obiectul reglementarii, precum si ingreuneaza aplicarea unitara si
predictibila a regulamentului de catre operatorii economici. Se
recomanda reformularea acestor referinte prin indicarea exacta a
actului normativ si, dupa caz, a articolului aplicabil sau
introducerea unei anexe cu lista exhaustiva a legislatiei relevante
(nationald si internationald), cu titlu, numadr, data si sursa oficiala.

Se ia act.

Nu este posibil de indicat altfel, deoarece o
parte din actele actualizate la care se face
referire vor fi aprobate ulterior. Procesul de
armonizare cu legislatia UE a altor acte
normative nationale merge in paralel.

Pentru ca solicitantul sa inteleagd mult mai clar
cerintele si sd nu fie loc de interpretari eronate
va fi elaborat Ghidul privind studiile clinice cu
medicamente de uz uman. Acest Ghid va fi, de
fapt, documentul in care va fi unitd toatd
informatia din Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente si Regulamentul privind studiile
clinice pentru a corespunde la maximum
structurii regulamentului UE 536/2014 care nu
a putut fi transpusa direct printr-un act juridic
din cauza particularititilor nationale de
transpunere a  legislatiei. =~ Majoritatea
solicitantilor sunt din UE si, in asa mod, le va fi
mai usor sa aplice cerintele In practica.




Tot in aceasta ordine de idei se constata o suprapunere normativa.
In prezent, Legea nr.153/2017 contine deja dispozitii detaliate
privind autorizarea si inspectiile. Proiectele de regulamente
aprobate prin acest proiect de HG reiau aceste norme si adauga
proceduri suplimentare, iar la randul lor, regulamentele prevad ca
AMDM va elabora la acest subiect ghiduri. Astfel, pentru aceleasi
raporturi juridice (autorizare si inspectie), vor exista simultan trei
categorii de reglementari: legea, regulamentele aprobate prin HG
si ghidurile ale AMDM. Aceastd multiplicare a nivelurilor
normative contravine principiilor claritatii si  unicitatii
reglementdrii consacrate de Legea nr.235/2006 si genereaza
insecuritate juridica pentru operatorii economici, care vor fi supusi
unor obligatii paralele si posibil contradictorii. Ghidurile, prin
natura lor, ar trebui sd aiba rol strict orientativ si explicativ, iar nu
sa devina instrumente obligatorii de reglementare. Astfel,
prevederile din proiectul Regulamentului care fac trimitere la
,»ghiduri” aprobate de AMDM ridica semne de intrebare privind
forta lor juridica, conformitate juridica si claritate normativa. in
dreptul Republicii Moldova, ghidurile sunt in mod obisnuit
documente tehnice sau metodologice cu caracter consultativ,
menite sd orienteze aplicarea uniforma a normelor legale si ele nu
trebui sd aiba forta juridica obligatorie.

Se ia act.
Sunt cerinte internationale si nationale precise
pentru inspectiile in studiile clinice care
necesita specificare, detaliere.
Nu poate exista aprobarea studiului clinic fara o
reglementare clard a inspectiilor in studii
clinice, deoarece trebuie asiguratd protectia
drepturilor si sigurantei participantilor la studiu.
Regulamentul privind inspectiile de Buna
Practica in Studiul Clinic, anexa nr. 2,
transpune Regulamentul de punere in aplicare
(UE) 2017/556 al Comisiei din 24 martie 2017
privind modalitatile detaliate pentru procedurile
de inspectie cu privire la bunele practici clinice
in conformitate cu Regulamentul (UE) nr.
536/2014 al Parlamentului European si al
Consiliului publicat n Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 80/7 din 25.03.2017.
Anume pentru ca solicitantul sa inteleagd mult
mai clar cerintele si sa nu fie loc de interpretari
eronate vor fi elaborate Ghidurile.

Desi prezentul proiect de Regulament are la baza Legea
nr.153/2025 cu privire la medicamente, este necesar sa se atraga
atentia ca autorizarea prevazutd pentru desfasurarea studiilor
clinice constituie, prin natura si efectele sale juridice, un act
permisiv in sensul Legii nr.160/2011 privind reglementarea prin
autorizare a activitatii de intreprinzator. Conform art.4 din aceasta
lege, actul permisiv este documentul emis de o autoritate publica
ce atesta respectarea unor conditii legale si conferd dreptul de a
desfasura o anumitd activitate. Fara autorizarea studiului clinic,
activitatea nu poate fi initiata, ceea ce inseamna ca ea indeplineste
toate trasaturile definitorii ale unui act permisiv, indiferent de
denumirea pe care i-0 atribuie proiectul dat. Tn prezent,
Nomenclatorul actelor permisive din Anexa nr.l la Legea
nr.160/2011 nu include autorizarea studiilor clinice, ceea ce
presupune o neconcordanta legislativa. Mentiondm ca

Nu se accepta.
Studiul clinic reprezinta o activitate stiintifica,
un proces de cercetare stiintifica complexa care
se finalizeaza cu un raport final al rezultatelor
studiului clinic, fara generare de profit. Fiecare
studiu clinic este aprobat in mod separat.
Procesul in sine de desfasurare a unui studiu
clinic genereaza doar cheltuieli.




prin  Legea nr.153/2025 Parlamentul a introdus inclusiv
amendamente la Legea nr.160/2011, 1nsa, nu este clar de ce nu sa
inclus si aceasta autorizare in Nomenclator, desi prin logica si
natura sa juridica ea reprezintd un act permisiv distinct. Aceasta
omisiune lasd aplicarea actului intr-0 stare de incertitudine
normativa si ridica riscul de contestare a legalitatii sale de catre
agentii economici. Este adevarat cd studiul clinic presupune si
activitate stiintifica, nsa studiile clinice sunt desfasurate pe baza
unor contracte de sponsorizare, implica finantare, resurse umane
si logistice, remunerarea institutiilor medicale si a investigatorilor
si au ca finalitate economica obtinerea autorizatiei de punere pe
piata a medicamentului, ceea ce genereaza profit pentru sponsor.
Prin urmare, chiar dacd au si o componentd stiintifica, ele
constituie activitate economicd si cad sub incidenta
reglementdrilor aplicabile intreprinzétorilor.

In consecinti, neincluderea in Nomenclatorul actelor permisive
ridica riscuri ca agentii economici sa conteste validitatea cerintei
de obtinere a unei astfel de autorizatii.

Capitolul XIII din proiect consacrd atributii de supraveghere,
inspectii si controale in sarcina AMDM, in temeiul Legii
nr.153/2017 cu privire la medicamente. Potrivit art.172-177,
Agentia are competenta de a desemna inspectori, de a efectua
inspectii si de a intocmi rapoarte puse la dispozitia sponsorilor si
centrelor de studiu. Totodata, regulile detaliate ale acestor
inspectii urmeaza a fi stabilite printr-un regulament special si prin
ghiduri aprobate de AMDM. Desi aceste prevederi au temei legal
n Legea nr.153/2025, ele nu sunt corelate cu Legea nr.131/2012
privind controlul de stat. Conform acestei legi, orice verificare
desfasurata de o autoritate publica asupra intreprinzatorilor
constituie control de stat si este supusa regimului procedural unitar
prevazut de lege, indiferent de denumirea utilizata. Or, proiectul
actual utilizeaza concomitent termenii ,,supraveghere, inspectii si
controale”, dar fard a stabili raportul lor cu notiunea de control de
stat, ceea ce genereaza incertitudine juridica.

Se accepta.
Pct.172 (anexa 1) a fost reformulat dupa cum
urmeaza:
,» AMDM efectueaza supravegherea, inspectiile
si controalele studiilor clinice in conformitate
cu art. 39 din Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente, Legea nr. 131/2012 privind
controlul de stat si Regulamentul privind
inspectiile de buna practica in studiul clinic. ”.




Mai mult, proiectul nu face trimitere la obligatiile legale privind
planificarea controalelor, includerea lor in Registrul de stat,
notificarea Intreprinzatorilor, respectarea limitelor de durata si
interdictia controalelor paralele. In lipsa acestei corelari, existi
riscul ca inspectiile sa fie aplicate instrun regim paralel, in afara
cadrului legal general, fapt ce poate genera discretie
administrativd, abuzuri si contestari din partea operatorilor
economici. Prin urmare, este necesar ca textul proiectului sa fie
ajustat astfel Incat s se precizeze expres ca inspectiile desfasurate
de AMDM se realizeaza cu respectarea dispozitiilor Legii
nr.131/2012 si ca regulamentul special privind inspectiile trebuie
interpretat ca un cadru tehnic complementar, nu ca un regim
derogatoriu de la controlul de stat. In lipsa acestei ajustari,
proiectul risca sa instituie un mecanism de control paralel.

Se accepta.

Pct.172 (anexa nr. 1) a fost reformulat dupa
cum urmeaza:

»~AMDM efectueaza supravegherea, inspectiile
si controalele studiilor clinice in conformitate
cu art. 39 din Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente, Legea nr. 131/2012 privind
controlul de stat si Regulamentul privind
inspectiile de buna practica in studiul clinic. .

In urma evaluarii Notei de fundamentare constatim ci documentul
respectd, in linii mari, Metodologia AIR aprobata prin Hotararea
Guvernului nr. 574/2024 si prezintd argumente relevante privind
necesitatea proiectului. Totusi, pentru a asigura conformitatea
integrald, se impun completari si dezvoltari suplimentare, detaliate
mai jos.

Sectiunea 2.2 in forma actuald, face referiri generale la contextul
legislativ si la necesitatea armonizarii cu reglementarile Uniunii
Europene, dar nu formuleazd in mod explicit si cuantificabil
problema concretd ce justificd interventia. Formularea
problemelor ramane in mare parte la nivelul constatarii unei lipse
de reglementare sau de armonizare, ceea ce conform Metodologiei
AIR nu reprezinta in sine problema, ci cauza acesteia. Problema
reald, care ar trebui subliniata, este efectul asupra actorilor
implicati: intarzieri in autorizarea studiilor clinice, acces redus al
pacientilor la tratamente inovatoare, pierderi economice pentru
institutiile medicale si descurajarea investitiilor private in
cercetare. De asemenea, dimensiunea problemei nu este
cuantificatd suficient. Sunt necesare date comparative privind
numarul studiilor clinice autorizate in Republica Moldova fata de
alte tari din regiune, durata medie a procedurilor administrative,
numadrul pacientilor inclusi in studii sau pierderile economice
estimate. De asemenea, ar fi utild evidentierea explicitd a

Se accepta.
Nota de fundamentare a fost redatata potrivit
obiectiilor inaintate.




categoriilor de parti interesate afectate — pacienti, sponsori,
institutii medicale, cercetatori si IMM-uri din
sectorul farmaceutic — si a impactului asupra fiecareia.

In Sectiunea 3 a Notei de fundamentare Obiectivele sunt formulate
la general si nu in format SMART, cu indicatori clari si termene-
limita. Ar fi util ca obiectivele sa includd indicatori clari de
rezultat, cum ar fi reducerea duratei de autorizare a studiilor
clinice cu un anumit procent, cresterea numarului de studii
autorizate anual, extinderea participdrii pacientilor la studii clinice
sau atragerea unui volum concret de investitii 1n_cercetare,
cresterea ponderii studiilor clinice de faza II-1ll la un anumit
procent pand la aceeasi datd, publicarea integrala a rapoartelor
rezumative in termen de 12 luni, efectuarea unui numar minim de
inspectii GCP/an cu un procent scazut de neconformitdti majore.
In lipsa unor repere masurabile si a unui orizont de timp, evaluarea
ulterioara a impactului reglementarii devine dificila.

Se accepta.
Nota de fundamentare a fost redatata potrivit
obiectiilor inaintate.

Sectiunea 4.3 este sumard, cu referiri generale la potentialul
pozitiv asupra sectorului privat, dar fara o evaluare cantitativa si
fara o structurare conformd cu cerintele Metodologiei AIR.
Metodologia solicitd descrierea si, pe cat posibil, cuantifcarea
efectelor economice si administrative asupra operatorilor privati,
diferentiata pe categorii de entitati (mari operatori, IMM-uri,
organizatii de cercetare clinicd, sponsori, centre medicale
implicate). Este necesard dezvoltarea acestei sectiuni prin:
estimarea numadrului de entitdti private potential afectate de noile
prevederi; cuantificarea costurilor de conformare (resurse umane
suplimentare, timp administrativ, investitii in infrastructura IT,
costuri de formare personal, taxe); evaluarea beneficiilor
economice (cresterea cifrei de afaceri, atragerea de investitii
straine directe, extinderea portofoliului de studii, acces la noi
piete, reducerea timpului de lansare a studiilor);
apreciereaimpactului  administrativ  (reducerea  birocratiei,
simplificarea  procedurilor,  predictibilitatea  termenelor);
evidentierea diferentiata a impactului pentru IMM-uri; includerea
unor comparatii cu alte state membre UE pentru a ilustra avantajul
competitiv estimat dupa aplicarea masurilor

Se accepta.
Nota de fundamentare a fost redatata potrivit
obiectiilor inaintate.




Sectiunea 6 a Notei de fundamentare stabileste faptul ca proiectul
de hotarare a fost publicat pe platforma oficiald particip.gov.md.
Totusi, conform Metodologiei AIR aprobate prin HG nr.
574/2024, simpla mentiune a publicarii nu este suficienta.
Metodologia prevede ca sectiunea dedicatd consultdrilor sa
includa detalii privind perioada consultarii, categoriile de parti
interesate implicate, numarul si tipul observatiilor primite, sinteza
principalelor recomandari formulate si modul in care acestea au
fost sau nu valorificate Tn textul final al proiectului. De asemenea,
trebuie indicate avizarile interinstitutionale obtinute.

Se accepta.
Nota de fundamentare a fost redatata potrivit
obiectiilor inaintate.

Sectiunea 9 a Notei de fundamentare identifica principalele masuri
necesare pentru implementarea proiectului, respectiv fortificarea
resurselor umane ale Serviciului studii clinice din cadrul AMDM
si informarea operatorilor economici cu privire la noile
reglementari. Totusi, din perspectiva Metodologiei AIR aprobate
prin HG nr. 574/2024, aceastd sectiune ramane incompleta.
Instructiunile metodologice prevdd ca, pe langd enuntarea
masurilor, sa fie realizatd o estimare a capacitatilor de
implementare, ceea ce presupune includerea costurilor necesare
pentru reforme si conformare, stabilirea resurselor institutionale
disponibile si definirea unor indicatori de performanta prin care sa
fie monitorizatd si evaluatd ulterior aplicarea optiunii
recomandate.

Comentariu.
Bugetul de stat pentru anul 2026 urmeaza a fi
aprobat, iar in acest context cheltuielile
suplimentare legate de majorarea efectivului-
limitd al AMDM vor putea fi analizate si
incluse in proiectul de lege a bugetului pentru
anul 2026,

Comitetul National
de Expertiza Etica
a Studiului Clinic

(CNEESC)

Desi proiectul mentioneaza atributiile si implicarea CNEESC in
procedura de evaluare si aprobare a studiilor clinice, in textul
documentelor anexate nu se face referire expresd la Hotararea
Guvernului nr. 5 din 18 ianuarie 2016 ,,Cu privire la Comitetul
National de Expertizd Etica a Studiului Clinic”.
- In proiectul Hotararii respective nu este reflectati necesitatea
notificariit CNEESC privind aspectele urmatoare:

inceputul, inchiderea, intreruperea temporara si incetarea
anticipatd a unui studiu clinic interventional

reactii adverse grave neasteptate suspectate si rapoartele de
siguranta

incdlcari grave si evenimente neprevazute care afecteaza
raportul beneficiu-risc al studiului clinic interventional

Se accepta partial.
Dupa aprobarea prezentului regulament va fi
aprobat un regulament nou al CNEESC
conform Legii nr. 153/2025 cu privire la
medicamente:
LArticolul 20. Aprobarea studiilor clinice
interventionale

(2) Analiza eticd se efectueaza de catre
CNEESC, in conformitate cu Regulamentul
privind studiile clinice cu medicamente de uz
uman si Regulamentul privind organizarea si
functionarea Comitetului National de Expertiza
Etica a Studiului Clinic, aprobat de Ministerul
Sanatatii. Ministerul Sanatatii se asigurd ca
termenele si  procedurile pentru analiza




efectuata de catre CNEESC sunt compatibile cu
termenele si  procedurile prevazute de
Regulamentul privind studiile clinice cu
medicamente de uz uman.”.

Argumentare juridica si practica

Coerentd legislativd: proiectul trebuie sa fie corelat cu actele
normative existente, pentru a evita paralelisme sau contradictii.
Claritate institutionald: mentionarea expresd a HG nr. 5/2016
confirma statutul CNEESC ca autoritate etica nationald si elimina
riscul interpretarilor divergente.

Armonizare europeand: in conformitate cu Regulamentul (UE) nr.
536/2014, rolul comitetelor de etica trebuie sa fie definit precis,
cu indicarea cadrului institutional.

Se ia act.
Dupa aprobarea prezentului regulament va fi
aprobat un regulament nou al CNEESC
conform Legii nr. 153/2025 cu privire la
medicamente:

,Articolul 20. Aprobarea studiilor clinice
interventionale

(2) Analiza eticd se efectueaza de catre
CNEESC, in conformitate cu Regulamentul
privind studiile clinice cu medicamente de uz
uman si Regulamentul privind organizarea si
functionarea Comitetului National de Expertiza
Etica a Studiului Clinic, aprobat de Ministerul
Sanatatii. Ministerul Sanatatii se asigura ca
termenele si  procedurile pentru analiza
efectuata de catre CNEESC sunt compatibile cu
termenele si  procedurile prevazute de
Regulamentul privind studiile clinice cu
medicamente de uz uman.”.




3.1. La art 84, 85, 86 din Regulament (Capitolul VI, sectiunea 1):
84. Sponsorul notifica AMDM si CNEESC inceputul unui studiu
clinic interventional. Notificarea respectivd se efectueazd in
termen de 15 zile de la inceperea studiului clinic interventional in
Republica Moldova.

85.Sponsorul notificda AMDM si CNEESC prima vizitd a primului
subiect in Republica Moldova. Notificarea respectiva se
efectueaza in termen de 15 zile de la prima vizitd a primului
subiect in Republica Moldova.

86. Sponsorul notifica AMDM si CNEESC incheierea recrutarii
subiectilor pentru un studiu clinic interventional in Republica
Moldova. Notificarea respectiva se efectueaza in termen de 15 zile
de la incheierea recrutirii subiectilor. In cazul reinceperii
recrutarii, se aplica pct. 84.

Se accepta.
Pct. 84, 85, 86 au fost reformulate dupa cum
urmeaza:
,»84. Sponsorul notifica AMDM si CNEESC
inceputul unui studiu clinic interventional.
Notificarea respectiva se efectueaza in termen
de 15 zile de la Tnceperea studiului clinic
interventional in Republica Moldova.
85. Sponsorul notifici AMDM si CNEESC
prima vizitd a primului subiect in Republica
Moldova. Notificarea respectiva se efectueaza
in termen de 15 zile de la prima vizita a primului
subiect in Republica Moldova.
86. Sponsorul notificd AMDM si CNEESC
incheierea recrutdrii subiectilor pentru un
studiu clinic interventional in Republica
Moldova. Notificarea respectiva se efectueaza
in termen de 15 zile de la incheierea recrutarii
subiectilor. In cazul reinceperii recrutirii, se
aplica pct. 84. .

3.2. Laart 87, 88, 89, 90, 91,92,93 din Regulament (Capitolul VI,
sectiunea 2):

87. Sponsorul notifica AMDM si CNEESC inchiderea unui studiu
clinic interventional in Republica Moldova. Notificarea respectiva
se efectueaza in termen de 15 zile de la Tnchiderea studiului clinic
interventional care priveste Republica Moldova.

88. Sponsorul notifica AMDM si CNEESC inchiderea unui studiu
clinic interventional in toate tarile in care s-a desfasurat studiul
clinic interventional. Notificarea respectivd se efectueazd in
termen de 15 zile de la inchiderea studiului clinic interventional in
ultima tara in care s-a desfasurat studiul clinic interventional.

89. Indiferent de rezultatul unui studiu clinic interventional, in
termen de un an de la inchiderea studiului clinic interventional in
toate tarile, sponsorul transmite AMDM si CNEESC un rezumat
al rezultatelor studiului clinic interventional. Continutul
rezumatului respectiv este indicat Th anexa nr. 4. Acesta este

Se accepta.
Pct. 87, 88, 89, 90, 91, 92, 93 au fost
reformulate dupa cum urmeaza:
,» 87. Sponsorul notifica AMDM si CNEESC
inchiderea unui studiu clinic interventional in
Republica Moldova. Notificarea respectiva se
efectueaza in termen de 15 zile de la inchiderea
studiului clinic interventional care priveste
Republica Moldova.
88. Sponsorul notifici AMDM si CNEESC
inchiderea unui studiu clinic interventional in
toate tdrile n care s-a desfasurat studiul clinic
interventional.  Notificarea respectivd se
efectueaza in termen de 15 zile de la inchiderea
studiului clinic interventional in ultima tira in
care s-a desfasurat studiul clinic interventional.
89. Indiferent de rezultatul unui studiu clinic



callto:87,%2088,%2089,%2090,%2091,92

insotit de un rezumat scris de asemenea maniera incat sa poata fi
usor de inteles de nespecialisti. Continutul rezumatului respectiv
este indicat in anexa nr. 5. Cu toate acestea, daca, din motive
stiintifice prezentate detaliat 1n protocol, nu este posibild
transmiterea unui rezumat al rezultatelor in termen de un an,
rezumatul rezultatelor trebuie transmis de Indatd ce acesta este
disponibil. In acest caz, protocolul trebuie si precizeze cand vor fi
transmise rezultatele, impreuna cu o justificare. ...

90. Sponsorul notifica AMDM si CNEESC 0 intrerupere
temporard a unui studiu clinic interventional in Republica
Moldova din motive care nu afecteaza raportul beneficiu-risc.
Notificarea respectiva se efectueaza in termen de 15 zile de la
intreruperea temporara a studiului clinic interventional 1in
Republica Moldova si include motivele pentru care a fost luata
aceasta masura.

91. In cazul in care un studiu clinic interventional intrerupt
temporar, astfel cum se mentioneaza la pct. 90, este reinceput,
sponsorul transmite o notificare AMDM si CNEESC. Notificarea
respectiva se efectueaza in termen de 15 zile de la reinceperea
studiului clinic interventional intrerupt temporar in Republica
Moldova.

92. In cazul in care un studiu clinic interventional intrerupt
temporar nu este reluat in termen de doi ani, data la care expirad
aceastd perioada sau data deciziei sponsorului de a nu relua studiul
clinic interventional, oricare survine prima, se considera ca fiind
data inchiderii studiului clinic interventional. In caz de incetare
anticipata a studiului clinic interventional, data incetarii anticipate
se considera ca fiind data inchiderii studiului clinic interventional.
In cazul incetdrii anticipate a studiului clinic interventional din
motive care nu afecteaza raportul beneficiu-risc, sponsorul
transmite o notificare AMDM si CNEESC indicand motivele
pentru care a fost luata aceasta masura si, dupa caz, masurile care
urmeaza sa fie luate In privinta subiectilor.

93. Fara a aduce atingere pct. 89, daca protocolul studiului clinic
interventional prevede o data de analizare intermediara a datelor
inainte de inchiderea studiului clinic interventional, iar rezultatele
respective ale studiului clinic interventional sunt

interventional, in termen de un an de la
inchiderea studiului clinic interventional in
toate tarile, sponsorul transmite AMDM si
CNEESC un rezumat al rezultatelor studiului
clinic interventional. Continutul rezumatului
respectiv este indicat in anexa nr. 4. Acesta este
insotit de un rezumat scris de asemenea maniera
incat sa poata fi usor de inteles de nespecialisti.
Continutul rezumatului respectiv este indicat in
anexa nr. 5. Cu toate acestea, daca, din motive
stiintifice prezentate detaliat in protocol, nu este
posibilda  transmiterea unui rezumat al
rezultatelor in termen de un an, rezumatul
rezultatelor trebuie transmis de Tndata ce acesta
este disponibil. Tn acest caz, protocolul trebuie
sa precizeze cand vor fi transmise rezultatele,
impreund cu o justificare. Pe langa rezumatul
rezultatelor, in cazul in care scopul studiului

clinic interventional era obtinerea unei
autorizatii de punere pe piatd a unui
medicament  pentru investigatie  clinicd,

solicitantul autorizatiei de punere pe piata
transmite AMDM raportul studiului clinic in
termen de 30 de zile de la data obtinerii
autorizatiei de punere pe piatd, dupd ce
procedura de acordare a autorizatiei de punere
pe piata a fost finalizata sau dupa ce solicitantul
autorizatiei de punere pe piatd si-a retras
cererea.

90. Sponsorul notifica AMDM si CNEESC o
intrerupere temporara a unui studiu clinic
interventional in Republica Moldova din
motive care nu afecteaza raportul beneficiu-
risc. Notificarea respectivd se efectueaza in
termen de 15 zile de la intreruperea temporara a
studiului clinic interventional in Republica
Moldova si include motivele pentru care a fost
luata aceastd masura.




disponibile, se transmite un rezumat al rezultatelor respective
catre AMDM si CNEESC in termen de un an de la data de
analizare intermediara a datelor.

91. In cazul in care un studiu clinic
interventional intrerupt temporar, astfel cum se
mentioneaza la pct. 90, este reinceput,
sponsorul transmite o notificare AMDM si
CNEESC. Notificarea respectiva se efectueaza
n termen de 15 zile de la reinceperea studiului
clinic interventional Iintrerupt temporar in
Republica Moldova.

92. In cazul n care un studiu clinic
interventional intrerupt temporar nu este reluat
in termen de doi ani, data la care expird aceasta
perioada sau data deciziei sponsorului de a nu
relua studiul clinic interventional, oricare
survine prima, se considera ca fiind data
inchiderii studiului clinic interventional. In caz
de fincetare anticipatda a studiului clinic
interventional, data incetdrii anticipate se
considerd ca fiind data inchiderii studiului
clinic interventional. In cazul incetarii
anticipate a studiului clinic interventional din
motive care nu afecteaza raportul beneficiu-
risc, sponsorul transmite o notificare AMDM si
CNEESC indicand motivele pentru care a fost
luatd aceastd masura si, dupa caz, masurile care
urmeaza sa fie luate in privinta subiectilor.

93. Farda a aduce atingere pct. 89, daca
protocolul  studiului  clinic interventional
prevede o datd de analizare intermediara a
datelor Tnainte de inchiderea studiului clinic
interventional, iar rezultatele respective ale
studiului clinic interventional sunt disponibile,
se transmite un rezumat al rezultatelor
respective catre AMDM si CNEESC in termen
de un an de la data de analizare intermediara a
datelor.”.




3.3. La art 94 din Regulament (Capitolul VI, sectiunea 3):

94. Tn sensul prezentului regulament, intreruperea temporara sau
incetarea anticipatd a unui studiu clinic interventional din motive
de modificare a raportului beneficiu-risc este notificata AMDM si
CNEESC. Notificarea se face fara intarziere, dar nu mai tarziu de
15 zile de la data intreruperii temporare sau incetarii anticipate.
Aceasta include motivele pentru care a fost luatd aceastd masura
si indica masurile ulterioare.

Se accepta.

Pct. 94 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
,In sensul prezentului regulament, Intreruperea
temporard sau Incetarea anticipatd a unui studiu
clinic interventional din motive de modificare a
raportului beneficiu-risc este notificata AMDM
st CNEESC. Notificarea se face fara intarziere,
dar nu mai tarziu de 15 zile de la data
intreruperii temporare sau incetdrii anticipate.
Aceasta include motivele pentru care a fost
luatd aceastd masurd si indicd masurile
ulterioare. ”.

3.4. Laart 101 din Regulament (Capitolul VII, sectiunea 2):

101. Sponsorul unui studiu clinic interventional efectuat
raporteazd pe cale electronicd si fara intarziere catre AMDM si
CNEESC toate informatiile relevante privind urmatoarele reactii
adverse grave neasteptate suspectate:

Se accepta.
Pct. 101 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
»Sponsorul unui studiu clinic interventional
raporteaza pe cale electronica si fara intarziere
catre AMDM si CNEESC toate informatiile
relevante privind urmadtoarele reactii adverse
grave neasteptate suspectate: .

3.5. La art 103 din Regulament (Capitolul VII, sectiunea 3):

103. Referitor la medicamentele pentru investigatie clinicd, altele
decat placebo, sponsorul transmite anual citre AMDM si
CNEESC un raport privind siguranta pentru fiecare medicament
pentru investigatie clinica utilizat Tntr-un studiu clinic
interventional al cdrui sponsor este.

Se accepta.

Pct. 103 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
»Referitor la medicamentele pentru investigatie
clinica, altele decat placebo, sponsorul
transmite anual ciatre AMDM si CNEESC un
raport privind siguranta pentru fiecare
medicament pentru investigatie clinicd utilizat
intr-un studiu clinic interventional al carui
sponsor este.”.

3.6. La art 121 din Regulament (Capitolul VIII, sectiunea 6):

121. Sponsorul notifica AMDM si CNEESC o incélcare grava a
prezentului regulament sau a versiunii protocolului aplicabil in
momentul Incélcarii fara intarziere, dar nu mai tarziu de sapte zile
de la luarea la cunostintd a Incalcarii.

Se accepta.

Pct. 121 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
»Sponsorul notifica AMDM si CNEESC o
incdlcare grava a prezentului regulament sau a
versiunii protocolului aplicabil in momentul
incalcarii fara intarziere, dar nu mai tarziu de
sapte zile de la luarea la cunostintd a
incélcarii.”.




9. | 3.7. Laart. 123 din Regulament (Capitolul VIII, sectiunea 7): Se accepta.
123. Sponsorul notifica AMDM si CNEESC orice evenimente | Pct. 123 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
neprevazute care afecteaza raportul beneficiu-risc al studiului | ,,Sponsorul notifica AMDM si CNEESC orice
clinic interventional, dar care nu sunt reactii adverse grave | evenimente neprevazute care afecteaza raportul
neasteptate suspectate, astfel cum se mentioneaza la pct. 101-102. | beneficiu-risc al studiului clinic interventional,
Notificarea se face fara intarziere, dar nu mai tarziu de 15 zile de | dar care nu sunt reactii adverse grave
la data la care sponsorul a aflat de evenimentul respectiv. neasteptate  suspectate, astfel cum se
mentioneaza la pct. 101-102. Notificarea se
face fara intarziere, dar nu mai tarziu de 15 zile
de la data la care sponsorul a aflat de
evenimentul respectiv. ”.
10. | 3.8. Laart. 126 din Regulament (Capitolul VIII, sectiunea 8): Se accepta.
126. Sponsorul va notifica AMDM si CNEESC despre eveniment | Pct. 126 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
si masurile luate. Aceasta notificare se face fard intarziere | ,,Sponsorul va notifica AMDM si CNEESC
nejustificatd, dar nu mai tarziu de sapte zile din momentul ludrii | despre eveniment si masurile luate. Aceasta
masurilor. notificare se face fara intarziere nejustificata,
dar nu mai tarziu de sapte zile din momentul
ludrii masurilor.”.
11. | 3.9. La punctul 2.2 (Descrierea situatiei actuale si a problemelor Comentariu.

care impun interventia, inclusiv a cadrului normativ aplicabil si a
deficientelor/lacunelor normative) din  NOTA DE
FUNDAMENTARE la proiectul de hotarare a Guvernului cu
privire la studiile clinice cu medicamente de uz uman

In prezent, in Republica Moldova, studiile clinice sunt
reglementate prin Hotararea Guvernului nr. 5/2016 Cu privire la
Comitetul National de Expertiza Eticd a Studiului Clinic si
Ordinul ministrului sdnatitii nr. 648/2016 Cu privire la
reglementarea autorizarii desfasurarii studiilor clinice in
Republica Moldova. Desi aceste acte normative permit
desfasurarea studiilor clinice in tard, cadrul juridic actual este
invechit si nealiniat cu evolutiille recente din practica
internationala, n special cu reglementarile Uniunii Europene, cum
ar fi Regulamentul (UE) nr. 536/2014 privind studiile clinice si
Regulamentul (UE) 2017/556 privind procedurile de inspectie cu
privire la bunele practici clinice.

Caracterul invechit si lipsa alinierii reprezinta
deficientele si lacunele cadrului actual, care
justifica necesitatea elaborarii proiectului de
hotarare.




12. | 3.10. La punctul 8 (Modul de incorporare a actului in cadrul Comentariu.
normativ existent) din NOTA DE FUNDAMENTARE la | Dupa aprobarea prezentului regulament va fi
proiectul de hotarare a Guvernului cu privire la studiile clinice cu | aprobat un regulament nou al CNEESC
medicamente de uz uman conform Legii nr. 153/2025 cu privire la
Implementarea proiectului de lege presupune o serie de modificari | medicamente
legislative si normative, dupa cum urmeaza: »Articolul 20. Aprobarea studiilor clinice
(1) Abrogarea Ordinului ministrului sanatatii nr. 648/2016 cu interventionale
privire la reglementarea autorizarii desfasurarii studiilor clinice in | (2) Analiza eticd se efectueaza de catre
RM. CNEESC, in conformitate cu Regulamentul
(2) Modificarea si ajustarea Hotararii Guvernului nr. 5/2016 Cu | privind studiile clinice cu medicamente de uz
privire la Comitetul National de Expertiza Etica a Studiului Clinic | uman si Regulamentul privind organizarea si
cu acte legislative curente (Legea nr. 153/2025 cu privire la | functionarea Comitetului National de Expertiza
medicamente, Regulamentul privind studiile clinice cu | Etica a Studiului Clinic, aprobat de Ministerul
medicamente de uz uman) Sanatatii. Ministerul Sanatatii se asigura ca
(3) Elaborarea si aprobarea ordinului ministrului sdnatitii cu | termenele si  procedurile pentru analiza
privire la Ghidul de Buna Practicd in Studiul Clinic, prin | efectuatd de citre CNEESC sunt compatibile cu
transpunerea  Ghidului  Consiliului  International — pentru | termenele si  procedurile prevazute de
Armonizarea cerintelor tehnice pentru produse farmaceutice de uz | Regulamentul privind studiile clinice cu
uman privind Buna Practica in Studiul Clinic (ICH E6 (R3) | medicamente de uz uman.”.
Guideline for good clinical practice (GCP)).
(4) Elaborarea si aprobarea ordinului directorului AMDM cu
privire la:
— Ghidul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman,
— Ghidul privind inspectiile de buna practica in studiul clinic
Agentia Nationald | 1. | Agentia Nationald pentru Sandtate Publicd informeaza, ca a Se ia act.
Pentru Sanatate examinat proiectul de Hotarare de Guvern cu privire la studiile
Publica clinice cu medicamente de uz uman si, in limita competentilor,
Nr . 01-32-6119 din sustine proiectul dat fara obiectii si propuneri.
28.08.2025
Centrul de 1. 1. RESPECTAREA MECANISMULUI DE Se accepta.
Armonizare a ARMONIZARE Anexa l a fost reformulata dupa cum urmeaza:
Legislatiei a) Observatii privind clauza de armonizare ~REGULAMENT
Nr. 31/02-126-8850 Tn conformitate cu pct. 35 din Regulamentul privind armonizarea, | privind studiile clinice cu medicamente de uz
din 19.08.2025 aprobat prin HG nr. 1171/2018, clauza de armonizare se va uman

exclude din pct. 1 al proiectului HG si se va transfera
corespunzator in fiecare Anexd a HG, dupa cum urmeaza:

Pentru Anexa nr. 1 - Regulamentul privind studiile clinice cu
medicamente de uz uman, in urmdtoarea redactie:

Prezentul Regulament transpune partial
Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului din




“Prezentul Regulament transpune partial Regulamentul (UE) nr.
536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16
aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu
medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE
(CELEX: 32014R0536), publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 158 din 27.5.2014, asa cum a fost modificat ultima
oara prin Regulamentul delegat (UE) 2022/2239 al Comisiei din 6
septembrie 2022”.

Pentru Anexa nr. 2 - Regulamentul privind inspectiile de buna
practica in studiul clinic, in urmatoarea redactie:

“Prezentul Regulament transpune Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2017/556 al Comisiei din 24 martie 2017 privind
modalitatile detaliate pentru procedurile de inspectie cu privire la
bunele practici clinice in conformitate cu Regulamentul (UE) nr.
536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului (Text cu
relevanta pentru SEE) (CELEX: 32017R0556), publicat in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 80 din 23.5.2017”.

De asemenea, pct. 3 din proiectul HG se va completa la final cu
sintagma ”’si se abroga la data aderarii la UE.”, ori Regulamentele
UE vor avea aplicabilitate directa.

16 aprilie 2014 privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de uz uman si
de abrogare a Directivei 2001/20/CE (CELEX:
32014R0536), publicat in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 158 din 27.5.2014, asa cum
a fost modificat ultima oara prin Regulamentul
delegat (UE) 2022/2239 al Comisiei din 6
septembrie 2022.".

Anexa 2 a fost reformulata dupa cum urmeaza:

,REGULAMENTUL
privind inspectiile de buna practica in
studiul clinic
Prezentul ~ Regulament  transpune

Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2017/556 al Comisiei din 24 martie 2017
privind  modalitatile  detaliate  pentru
procedurile de inspectie cu privire la bunele

practici  clinice in  conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al
Parlamentului  European si al (CELEX:

32017R0556), publicat in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 80 din 23.5.2017. .

Pct. 2 a fost reformulatd dupa cum urmeaza:
,Prezenta hotarare intrd in vigoare la expirarea
a 6 luni de la data publicarii in Monitorul
Oficial al Republicii Moldova si se abroga la
data aderdrii la UE.”.

b) Obiectii privind tabelele de concordanta
In rezultatul examindrii Tabelului de concordanti la
Regulamentul (UE) nr. 536/2014, constatim ca, acesta nu
corespunde in totalitate cerintelor legale Tnaintate pentru acesta.

Se accepta.




In acest sens, se impune completarea compartimentul 4 al
Tabelului de concordanta cu intreg textul actului UE, in speta, se
va introduce textele Anexei | - VI ale actului UE. De asemenea,
se va completa si compartimentul 5 din tabel cu normele
proiectului de act national care au transpus anexele.

IV. CONCLUZII
Ca urmare a expertizei de compatibilitate realizate, clauza de
armonizare si Tabelul de concordanta se vor revizui potrivit celor
expuse mai sus.

Se accepta.

10.

Ministerul
Finantelor
07/2-03/140/1297
din 05.09.2025

Potrivit art. | din Legea pentru modificarea unor acte normative
(migrarea autoritatilor administrative centrale) nr.140/2025,
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) va
trece n subordinea Ministerului Sanatatii la data de 01.01.2026.
In acest context, dupa intrarea prevederilor in vigoare, va fi
necesard ajustarea actului normativ privind studiile clinice cu
medicamente de uz uman (ex. articole ce tin de aprobarea actelor
normative de catre AMDM).

Se ia act.

Cu referire la proiectul de hotarare
Pct.4 urmeaza a fi reformulat. Astfel ghidurile mentionate vor fi

Nu se accepta.
Regulamentul prevede cd ghidurile sunt

elaborate de catre AMDM si prezentate Ministerului Sanatatii | aprobate de catre AMDM.
pentru aprobare.
Cu referire la proiectul de Regulament (Anexa 1) Comentariu.

la pct.30, nu este clar cine va suporta cheltuielile Tn cazul studiului
clinic efectuat de catre experti (AMDM sau sponsorul?). Acest
fapt urmeaza a fi specificat;

La pct. 30 nu este prevazut un asemenea aspect,
1ar studiul clinic nu poate fi efectuat de experti.

Cu referire la proiectul de Regulament (Anexa 1)
pct.35, urmeaza a fi reformulat, deoarece nu este clara afirmatia
,»asigura cd persoanele corespund cerintelor”;

Nu se accepta.
Pct. 35 este prevazut in regulament dupa cum
urmeaza: ,,AMDM si CNEESC asigurd ca
persoanele care valideaza si evalueaza cererea
corespund cerintelor stipulate in art. 25 din
Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente
si  Ghidul privind studiile clinice cu
medicamente de uz uman aprobat de AMDM.”.

Cu referire la Nota de fundamentare

La compartimentul 4. ,,Analiza impactului de reglementare”
Proiectul prezentat spre examinare prevede modificarea structurii
AMDM cu modificarea efectivului-limita de la 120 la 122 unitati

Comentariu.
Bugetul de stat pentru anul 2026 urmeaza a fi
aprobat, iar in acest context cheltuielile
suplimentare legate de majorarea efectivului-




de personal. De mentionat cd, orice majorare a numdarului de
unitati trebuie sa contina o analiza functionald, in baza careia pot
fi operate modificarile respective inclusiv prin identificarea
functiilor cu atributii similare in acest sens, care ar putea fi
racordate la necesitdtile stringente intru asigurarea realizarii
sarcinilor expuse si 1n limita alocatiilor aprobate in bugetele
autoritatilor.

Astfel, efectivul-limita pentru AMDM se va majora cu 2 unitati de
personal, prin restructurarea Serviciului responsabil de studiile
clinice din cadrul Agentiei si va implica Tn sine majorarea
cheltuielilor de personal in suma de 620,0 mii lei anual, impact
financiar ce nu este prevazut in Legea bugetului de stat pentru anul
2025, nr. 310/2024 nici in Cadrul Bugetar pe Termen Mediu 2026-
2028. In conditille de finantare prudentd a cheltuielilor,
identificarea mijloacelor financiare aditionale din bugetul de stat
este dificild, iar acceptarea unor angajamente neacoperite
financiar, incalca principiul sustenabilititii bugetare.
Suplimentar, mentiondm ca numarul unitdtilor vacante in cadrul
AMDM, conform raportului la situatia din 31 iulie 2025,
constituie 56 unitati de personal, din 145 unitdti de personal
precizate, iar rata de incadrare fiind de 61,4 la suta din efectivul
prevazut.

Respectiv, in vederea realizdrii activitatii institutiei, Ministerul
Finantelor recomanda revizuirea efectivului limita al AMDM,
luand in considerare si numadrul functiilor vacante, cu identificarea
solutiilor de acoperire a necesarului de personal din contul
numarului functiilor vacante disponibile, cu posibilitatea anularii
la solicitare a moratoriului.

Totodata, urmare a reorganizari se vor aplica proceduri de
disponibilizare in conditiile legii, ceea ce ar implica inclusiv unele
costuri suplimentare de la bugetul de stat, costuri care nu sunt
estimate si argumentate in Nota de Fundamentare.

limita al AMDM vor putea fi analizate si
incluse in proiectul de lege a bugetului pentru
anul 2026,




Avizare si consultare publici repetata

MINISTERUL
FINANTELOR AL
REPUBLICII
MOLDOVA
07/2-03/341/1385
din 26.09.2026

Punctul 20 din proiectul Regulamentului (Anexa nr.1) urmeaza a
fi precizat, daca expertii care In comun cu Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) examineaza
solicitarea cu privire la studiu clinic sunt angajatiit AMDM sau
sunt contractati pentru serviciile prestate. In acelasi context, Nota
de fundamentare urmeaza a fi completatd cu informatia ce tine de
sursa de finantare a expertilor mentionati.

Seiaact.

Conform Regulamentului privind tarifele
pentru serviciile prestate de catre Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
aprobat prin Hotirarea Guvernului nr.
348/2014, metodologia de calcul al tarifelor
prevede includerea  cheltuielilor  pentru
retribuirea muncii personalului, expertilor si
membrilor Comisiei medicamentului.

Prin urmare, cheltuielile aferente retribuirii
expertilor implicati in procesul de aprobare a
studiilor clinice sunt acoperite din tariful achitat
de persoanele fizice/ juridice solicitante, fara a
fi necesara instituirea unor posturi suplimentare
sau alocarea de resurse financiare din bugetul
de stat.

Totodata, nu au fost luate in considerare recomandarile formulate
anterior de Ministerul Finantelor la Proiect si Nota de
fundamentare referitoare la acoperirea necesarului de personal
prin redistribuirea functiilor vacante si neadmiterea suplimentarii
cheltuielilor bugetare fara identificarea sursei de finantare.
Reiteram ca, orice majorare a numdrului de unitdti trebuie sa
confind o analizd functionald, in baza careia pot fi operate
modificarile respective inclusiv prin identificarea functiilor cu
atributii similare in acest sens, care ar putea fi racordate la
necesitdtile stringente pentru asigurarea realizarii sarcinilor
expuse si in limita alocatiilor aprobate in bugetele autoritatilor,
inclusiv cu posibilitatea anularii la solicitare a moratoriului.
Informam ca, numdrul unitatilor vacante in cadrul AMDM,
conform raportului la situatia din 31 august 2025 constituie 22
unitati de personal din 120 unitati de personal (precizate), iar rata
de incadrare fiind de 82 la suta din efectivul prevazut. Totodata,
majorarea cu 2 unitati de personal a efectivului limitda AMDM va
implica in sine inclusiv majorarea cheltuielilor de personal in
suma de 620,0 mii lei anual, impact financiar ce nu este prevazut
conform Legii bugetului de stat pentru anul 2025, nr. 310/2024,
precum si a Cadrului Bugetar pe Termen Mediu pentru anii 2026-

Se accepta.
Mentiunea referitoare la deschiderea a doua
pozitii noi a fost exclusd din textul notei de
fundamentare, intrucat aceasta va fi reflectata
corespunzator 1n  organigrama aprobata
conform noii structuri AMDM.




2028. In conditiile de finantare prudentdi a cheltuielilor,
identificarea mijloacelor financiare aditionale din bugetul de stat
este dificila, iar acceptarea unor angajamente neacoperite
financiar, incalca principiul sustenabilitatii bugetare. Respectiv, in
vederea realizarii activitatii institutiei, Ministerul Finantelor
reitereaza necesitatea revizuirii efectivului limita al AMDM,
ludnd 1n considerare si numarul functiilor vacante, cu identificarea
solutiilor de acoperire a necesarului de personal din contul
numarului functiilor vacante disponibile, cu posibilitatea anularii
la solicitare a moratoriului. Suplimentarea efectivului-limita
urmeaza a fi reconsiderata, cu valorificarea prioritard a posturilor
vacante existente si efectuarea unei analize functionale privind
atributiile si necesitatile institutionale.

MINISTERUL Ministerul Dezvoltarii Economice si Digitalizarii a examinat Seiaact.
DEZVOLTARII conform domeniului de competentd, si comunicd despre lipsa
ECONOMICE SI obiectiilor si propunerilor.
DIGITALIZARII
22.09.2025.
Expertiza juridica si anticoruptie
MINISTERUL La proiectul hotararii, in clauza de adoptare referintele Legii nr. Se accepta.
JUSTITIEI AL 153/2025 cu privire la medicamente se va completa cu sursa de | A fost reformulate conform recomandarilor.
REPUBLICII publicare in Monitorul Oficial al Republicii Moldova. La proiectul
MOLDOVA anexei nr. 1: Parafa de aprobare a anexei nr. 1 la proiectul hotararii
04/1-9332 din se va expune conform formulei: ,,Anexa nr. 1 La Hotararea
24.09.2025 Guvernului nr.__ /2025”. In mod similar se va expune si parafa

de aprobare a anexei nr. 2 la proiectul hotararii.

Pct. 2 si 3 se recomanda a fi comasate si expunerea cu urmatorul
cuprins ,,In prezentul Regulament se utilizeaza notiunile definite
fnart. 2 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente, precum
si urmdtoarele notiuni: ”, urmate de textul pct. 3.

Se accepta.
Pct. 2 a fost reformulat dupa cum se urmeaza:
on  prezentul Regulament se utilizeazi
notiunile definite in art. 2 din Legea nr.
153/2025 cu privire la medicamente, precum si
urmatoarele notiuni:”.

La pct. 4, cuvintele ,poate fi” nu Indeplineste conditia
previzibilitatii normei juridice. In acest context, se recomanda
substituirea acestora cu verbul ,.este”.

Se accepta.
Pct. 4 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
,Un studiu clinic se efectueazd in conditiile
prevazute la art. 17 alin. (2) din Legea nr.
153/2025 cu privire la medicamente.”.




Cu referire la sectiunea a 4-a din capitolul II, se va tine cont ca
sectiunea reprezintd element structural complex ale actului
normativ, motiv pentru care aceasta nu poate fi constituita dintr-
un singur punct (obiectie valabila si pentru sectiunea 1 al
capitolului VIII, sectiunea a 4-a al capitolului X, pct. 18 din anexa
nr. 2, pct. 22 din anexa nr. 2). Suplimentar la pct. 23, substantivele,
cu exceptia celor proprii, si toate celelalte parti de vorbire se vor
scrie cu initiald micd dupd doud puncte, in debutul enumerarilor
subsumate.

Seiaact.
Este transpunere a Regulamentului UE
536/2014, inclusiv modul de scriere a

substantivelor.

La pct. 46 trimiterea generala la capitolul II este neadecvata
conform regulilor de tehnica legislativa, motiv pentru care se va
indica expres elementul structural ce contine mentiuni privind
documentele si informatiile necesare pentru evaluarea si validarea
cererii pentru aprobarea studiului clinic (observatie valabila
pentru toate cazurile similare).

Se accepta.
Pct. 45 a fost reformulate dupa cum urmeaza:
, Dosarul de cerere pentru aprobarea studiului
clinic interventional contine toate documentele
si informatiile, necesare pentru validarea si
evaluarea prevazute in capitolul II al
prezentului regulament si se refera la:”.

La sbp. 61.3, in cazul exprimadrii ,,dreptul national”, se va indica
actul normativ national care reglementeaza aspectele privind
calificarea membrului al echipei de investigare

(a se vedea in acestsenssi pct.107).

La sbp. 61.4 textul ,,pct. 164;” se va substitui cu textul ,,pct.
163”.

Se accepta.

Sbp. 60.3 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
,sd fie oferite intr-un interviu anterior cu un
membru al echipei de investigare care este
calificat corespunzitor cu Sectiunea a 3-a din
Capitolul VIII al prezentului Regulament,
Ghidul privind Buna Practica in Studiul Clinic
si  Ghidul privind studiile clinice cu
medicamente de uz uman;

60.4. sa includa informatii despre sistemul de
reparare a prejudiciilor mentionat la pct. 162 ;
s1”.

Conducéndu-ne de art. 25 si 26 din Codul civil, la pct. 73 se
recomanda substituirea textului ,,ajunge la varsta la care are
capacitatea juridicd de a-si exprima consimtamantul in cunostinta
de cauzad” cu cuvintele ,,dobandeste capacitate de exercitiu”.

Se accepta.

Pct. 72 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
HAtunci cand, n cursul studiului clinic
interventional, minorul dobéindeste capacitate
de exercitiu, consimtdmantul sdu in cunostinta
de cauza exprimat In mod expres este obtinut
inainte ca subiectul sd poatd continua sa
participe Tn studiul clinic interventional.”.




La pct. 103, aferent anexei nr. 3 la Regulamentul privind studiile
clinice cu medicamente de uz uman, daca un act normativ are mai
multe anexe, acestea sunt Tnsemnate cu numere ordinare,
exprimate prin cifre arabe, in ordinea in care au fost enuntate in
textul actului. Totodata, 1n partea ce vizeaza raportarea bianuala a
sponsorului cdtre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale si Comitetul National de Expertizd Eticad a Studiului
Clinic, este de mentionat ca, sponsorul, in temeiul art. 31 alin. (2)
lit. d) din Legea nr. 135/2025, raporteaza cu privire la alte date in
rapoartele semestriale si anuale privind siguranta medicamentului
pentru investigatie clinica.

Se accepta.

Pct. 102 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
»Aspectele tehnice ale raportarii privind
siguranta in conformitate cu art. 31 din Legea
nr. 153/2025 cu privire la medicamente si pct.
92-101. ale prezentului Regulament, inclusiv
raportarea investigatorului cétre sponsor a
evenimentelor adverse, evenimentelor adverse
grave si valorilor anormale ale unor analize,
raportarea sponsorului citre AMDM i
CNEESC a evenimentelor adverse grave ce
pun in pericol viata sau cauzeaza moartea si a
reactiilor adverse grave neasteptate suspectate,
raportarea bianuald si anuala a sponsorului catre
AMDM si CNEESC, sunt cuprinse in anexa nr.
3 la prezentul regulament si Ghidul privind
studiile clinice cu medicamente de uz uman. Tn
cazul Tn care acest lucru este necesar pentru a
imbundtdti nivelul de protectie a subiectilor,
anexa nr. 3 la prezentul regulament va fi
modificatd pentru oricare din urmatoarele
scopuri:”.

Potrivit sbp. 149.2 din proiectul anexei nr. 1, medicamentele
pentru investigatie clinica autorizate si medicamentele auxiliare
autorizate sunt etichetate in conformitate cu capitolul VII din
Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente.

Pe de alta parte, pct. 150 reprezinta o norma derogatorie de la sbp.
149.2, care la randul sdu reprezintd o norma de trimitere la Legea
nr. 153/2025, in partea ce vizeaza etichetarea medicamentelor.

In context, este de remarcat ca actele normative date in executarea
legilor se emit in temeiul si pentru executarea acestora, fard a
putea contraveni prevederilor legii. Hotdrarea de Guvern
reprezintd un act normativ emis pentru aplicarea si organizarea
executdrii legii, legea avand forta juridica superioard hotararii de
Guvern. Prin urmare, hotararea Guvernului nu poate contine
norme contrare sau derogatorii fatd de dispozitiile legii.

Se accepta.
Pct. 149 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
,in cazul in care circumstantele specifice,
prevazute in protocol, ale unui studiu clinic
interventional impun acest lucru pentru a
asigura siguranta subiectilor sau fiabilitatea si
robustetea datelor generate, pe ambalajul
exterior si pe ambalajul direct al
medicamentelor pentru investigatie clinica
autorizate pot fi indicate, pe langd informatiile
prevazute la pct. 148.2., si date suplimentare
referitoare la identificarea studiului clinic
interventional si a persoanei de contact. Lista
informatiilor  suplimentare  figureazd 1n




secttunea C din anexa nr. 6 la prezentul
regulament.”.

10. | Sbp. 162.3 nu este viabil, or, raspunderea juridica este prevazuta Se accepta.
de normele materiale, ce stabilesc tipul concret de raspundere | Pct. 162 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
(civila, penala sau contraventionald, etc.), determina faptele si | ,,Prezentul regulament, inclusiv prezentul
sanctiunile pentru comiterea acestora. capitol nu afecteaza raspunderea civila si
penala a sponsorului, a investigatorului sau a
persoanelor carora le- au fost delegate sarcini
de catre sponsor.”.
11. | Titlul capitolului XII necesitd o noud formulare, iar in denumirea Se accepta.
capitolului XIV, cuvantul ,,DIVERSE” se recomanda a se | Corectata eroarea tehnica — titlul restabilit:
substitui cu termenul ,,SPECIALE”. ,»Capitolul XII
DISPOZITII SPECIALE PRIVIND
STUDIILE CLINICE”.
Titlu reformulat:
,,Capitolul XIV
DISPOZITII SPECIALE”.
12. | Urmare examindrii pct. 174, se constatd faptul preluarii fidele a Se accepta.
art. 90 din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului | Pct. 174 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile | ,,Prezentul regulament nu aduce atingere
clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare | aplicarii  legislatiei care interzice sau
a Directivei 2001/20/CE, fara adaptarea de rigoare la legislatia | restrictioneaza utilizarea anumitor tipuri de
Republicii Moldova, stat non - membru al UE. celule umane sau animale, precum si/sau
Titlul sectiunii a 2-a al capitolului XIV se va completa cu | vanzarea, furnizarea sau utilizarea
caracterul datelor avute n vedere. medicamentelor care contin, constau in sau sunt
derivate din astfel de celule, a medicamentelor
utilizate ca abortive sau a medicamentelor care
contin substante stupefiante sau anabolizante,
in sensul legislatiei si al conventiilor
internationale la care Republica Moldova este
parte. In cadrul studiilor clinice cu
medicamente de uz uman se utilizeaza
medicamente care nu sunt interzise de
legislatie.”.
13. | Prevederile pct. 178 dubleaza dispozitiile pct. 58, iar pct. 179 Seia act.

dubleaza pct. 59.




Prevederile pct. 178 si 179 nu dubleaza pct. 58
si 59, ci au rolul de a asigura corelarea expresa
cu cadrul normativ primar.

. Pct. 58 si 59 stabilesc regulile privind
consimtamantul informat si retragerea acestuia
in contextul desfasurarii studiului clinic, fiind
formulate in cadrul Capitolului V referitor la
protectia subiectilor.

. Pct. 178 si 179, incluse la sectiunea
,Protectia datelor”, fac trimitere explicita la art.
27 alin. (3) si (4) din Legea nr. 153/2025,
reafirmand aplicabilitatea acestor dispozitii in
materia prelucrarii datelor cu caracter personal
si asigurdnd astfel coerenta intre normele
nationale primare si prezentul regulament.

Prin aceastd structurare, regulamentul nu
creeazd suprapuneri, ci clarifica faptul ca
regulile privind consimtamantul si retragerea
acestuia trebuie interpretate si aplicate si prin
prisma legislatiei privind protectia datelor,
evitand riscul unor interpretari fragmentare.

14. | Lapct. 64 din anexa nr. 1 la Regulamentul privind studiile clinice Se accepta.
cu medicamente de uz uman, pentru corectitudine, cuvintele ,,mai | Pct. 64 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
sus” se vor exclude ca fiind excedente. .In cazurile mentionate la pct. 59., se prezinti
la CNEESC informatiile furnizate subiectului si
reprezentantului sdu desemnat legal.”.
15. | Pct. 26 din anexa nr. 3 la Regulamentul privind studiile clinice cu Se accepta.
medicamente de uz uman repetd prevederile pct. 103 din | Exclus pct. 26 din anexa nr. 3.
Regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de uz
uman, motiv pentru care se va exclude din proiectul actului
normativ.
16. | Cu referire la declaratia prevazuta la pct. 17 din anexa nr. 2 la Seiaact.
proiectul hotdradrii, necesita explicatii suplimentare daca autorul | Pe langd declaratia de avere si interese depusa
face trimitere la declaratia de avere si interese personale, depusa | anual, inspectorii au obligatia de a prezenta si o
in modul si termenele prevazute de Legea nr. 133/2016 privind | declaratie suplimentara, structuratd la nivelul
declararea averii i a intereselor personale. AMDM.
17. | Dispozitia pct. 24 repeta ideea reflectata in cuprinsul pct. 20. Seia act.




Dispozitiile pct. 20 si pct. 24 nu reprezintd o
dublare, ci reflecta cerinte distincte rezultate din

transpunerea  Regulamentului  (UE) nr.
536/2014.
. Pct. 20 se refera strict la normele si

procedurile stabilite de AMDM la nivel
national, pentru organizarea si desfasurarea
inspectiilor.

. Pct. 24 are un obiect diferit, vizand
obligatia AMDM de a pune la dispozitia
publicului documentele de orientare privind
standardele general recunoscute la nivel
international (de exemplu, GCP - Good
Clinical Practice), care completeaza cadrul
national.

Prin urmare, includerea ambelor puncte este
necesara pentru a reflecta atat responsabilitatile
AMDM in elaborarea normelor interne, cat si
rolul acesteia in aplicarea si promovarea
standardelor general recunoscute in domeniul
inspectiilor.

CENTRUL
NATIONAL
ANTICORUPTIE
EHG25/10891 din
24.09.2025

Punctul 7 din Anexa nr. 2 la proiectul de hotirare

Inspectorii au absolvite studii universitare sau au o experienta
echivalentd in medicina,farmacie, farmacologie, toxicologie sau
alte  domenii relevante  pentru principiile  GCP.
Obiectii:

Norma citatd prevede ca inspectorii implicati in procesul de
inspectie a bunei practici in studiul clinic trebuie sa detina studii
universitare sau experienta in medicina, farmacie, farmacologie,
toxicologie ori in alte domenii relevante. Tn acest context, atragem
atentia ca, potrivit art. 147 alin. (1) din Legea nr. 153/2025 cu
privire la medicamente, inspectorii AMDM trebuie sd detind
diplome de studii superioare integrate in domeniul

farmaceutic, al medicinei, chimiei sau chimiei farmaceutice, cu
cunostinte suplimentare in domeniul medicamentelor.

Prin urmare, existenta a doua reglementari distincte poate genera
premise pentru aplicarea subiectivd si abuzivd a normei

Se accepta.
Pct. 7 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
»Calificarea si formarea inspectorilor este
realizatd in conformitate cu art. 147 din Legea
nr. 153/2025 cu privire la medicamente si cu
acordarea atentiei speciale principiilor GCP.”.
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considerate ,,convenabile” in procesul de selectare sau numire a
inspectorilor.

Recomandari:

Reconsiderarea pct. 7 cu pastrarea redactiei prevazuta la art. 147
alin.(1) din Legea nr. 153/2025 cu privire la

medicamente.

Punctul 29 din Anexa nr. 2 la proiectul de hotarare

29. In exercitarea atributiilor, inspectorii sunt imputerniciti sa
intre 1n locurile de desfasurare a studiului clinic, alte sedii, si sa
acceseze date, inclusiv fisele individuale ale pacientilor.
Obiectii:

Norma citatd prevede ca inspectorii, In exercitarea atributiilor de
control, sunt Tmputerniciti sd acceseze fisele individuale ale
pacientilor. Totusi, potrivit art. 149 din Legea nr. 153/2025,
masurile pe care inspectorii le pot dispune nu includ examinarea
fiselor individuale ale pacientilor. Aceasta neconcordanta creeaza
riscul aplicdrii discretionare a prevederilor legale si necesita
clarificare 1n acest sens in vederea protectiei dreptului

la viata privata al pacientilor. In consecint, se constata ca cadrul
normativ primar nu conferd inspectorilor dreptul de a examina
fisele individuale ale pacientilor. Desi prin prezentul proiect
autorul urmdreste alinierea cadrului normativ secundar la cerintele
europene, iar art. 10 alin. (3) din Regulamentul (UE) 2017/556
privind procedurile de inspectie referitoare la bunele

practici clinice prevede ca inspectorii sunt imputerniciti sa intre in
localuri sau in alte spatii si sa aiba acces la informatii, inclusiv la
dosarele individuale ale pacientilor, atragem atentia autorului
asupra necesitatii modificarii cadrului normativ national primar,
pentru a asigura coerenta reglementarilor si pentru a preveni
aparitia unui conflict normativ.

Recomandari:

Excluderea Tmputernicirii inspectorilor de accesare a fiselor
individuale a pacientilor.

Nu se accepta.
Nu exista nicio o contradictie intre proiect si
cadrul normativ.
Conform art. 148 din Legea nr. 153/2025,
inspectorii. AMDM au dreptul sa efectueze
inspectii in cadrul studiilor clinice aprobate de
agentie [lit. f)] si sa ridice Inscrisuri sau copii de
pe documentele relevante, inclusiv date despre
persoane [lit. g)], care pot servi ca mijloc de
proba privind activitatea inspectatd. In acest
sens, accesul la fisele individuale ale pacientilor
reprezintd o modalitate de verificare a
respectdrii cerintelor de bune practici clinice,
fiind limitat strict la scopul inspectiei si
exercitat cu respectarea legislatiei privind
protectia datelor cu caracter personal si a
dreptului la viata privata.
Prin urmare, prevederea din proiect doar
expliciteaza atributiile conferite deja prin lege
inspectorilor si asigura alinierea la standardele
europene de inspectie (Regulamentul (UE)
2017/556), fard a institui un drept suplimentar
sau contrar cadrului normativ primar.

Obiectie generala

Obiectii:

Potrivit notei de fundamentare ,e,laborarea proiectului de act
normativ national se bazeaza pe angajamentele de transpunere pe
care Republica Moldova si le-a asumat in cadrul acordurilor

Se ia act.
Nu se considera necesard completarea
proiectului cu o norma suplimentard, intrucat
cadrul normativ primar si prevederile deja
incluse in proiect, asigura exercitarea efectiva a




bilaterale cu Uniunea Europeana, in conformitate cu prevederile
Anexei XVI din Acordul de Asociere RM-UE. De precizat, ca in
anul 2025 a fost adoptata Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente, care instituie temeiul juridic pentru initierea §i
desfasurarea studiilor clinice in conformitate cu cerintele UE.
Legea sus-mentionata transpune partial prevederile Directivei
2001/83/CE si Regulamentului (UE) nr. 536/2014 in ceea ce
priveste reglementarea studiilor clinice. In acest context,
transpunerea ulterioara a regulamentelor europene specifice
acestui domeniu este esentiald pentru crearea unui cadru
normativ complet si coerent privind desfasurarea studiilor clinice
aliniate acquis-ului comunitar”.

Totodata, potrivit art. 14 din Legea nr. 100/2017 cu privire la
actele normative, hotararea Guvernului reprezintd un act care se
adoptd de citre Guvern pentru organizarea executarii legilor. In
acest sens, atragem atentia autorului ca cadrul normativ primar
stabileste, la art. 146 alin. (12) din Legea nr. 153/2025,

obligatia AMDM de a acorda unitatii inspectate (persoanei supuse
controlului) posibilitatea de a prezenta observatii inainte de
adoptarea raportului. Or, anexa nr. 2 la proiectul de hotarare nu
reglementeazad aceastd procedurd si nici nu o detaliaza, ceea ce
poate constitui un impediment in exercitarea efectiva a dreptului
la apdrare al persoanei vizate de control.

Recomandari:

Completarea anexei nr. 2 la proiectul de hotarare cu o norma
expresd privind procedura de prezentare a observatiilor de catre
persoana supusa controlului.

dreptului la aparare al persoanei supuse
controlului. Astfel, potrivit art. 146 alin. (12)
din Legea nr. 153/2025, AMDM este obligata
sd acorde unitdtii inspectate posibilitatea de a
prezenta observatii inainte de adoptarea
raportului. Aceastd obligatie este reflectatd in
Anexa nr. 1 la proiect, care stabileste expres ca:
. dupd incheierea inspectieci, AMDM
intocmeste un raport de inspectie conform Legii
nr. 131/2012 privind controlul de stat (pct.
170);

. raportul de inspectie este pus la
dispozitia entitdtii inspectate si a sponsorului
studiului clinic (pct. 171).

Prin urmare, mecanismul procedural care
garanteaza dreptul de a formula observatii este
deja asigurat prin trimitere directd la Legea nr.
131/2012 si la Legea nr. 153/2025. Reiterarea
lui in Anexa nr. 2 ar fi redundanta si ar putea
crea suprapuneri.
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