NOTĂ INFORMATIVĂ

la proiectul de Ordin cu privire la investigațiile clinice a dispozitivelor medicale
1. Condiţii ce au impus elaborarea proiectului de Ordin
Proiectul de ordin cu privire la investigațiile clinice a dispozitivelor medicale este elaborat în conformitate cu prevederile art. 12 din Legea nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale.
Datorită faptului că pînă în prezent nu există un cadru normativ care să reglementeze procedura referitor la investigațiile clinice a dispozitivelor medicale, se propune proiectul de ordin cu privire la investigațiile clinice a dispozitivelor medicale care aprobă Regulamentul cu privire la investigațiile clinice a dispozitivelor medicale, inclusiv procedura de obținere a avizului privind autorizația pentru desfășurarea investigațiilor clinice a dispozitivelor medicale.
2. Scopul elaborării
Scopul proiectul de ordin cu privire la investigațiile clinice a dispozitivelor medicale este stabilirea condițiilor și procedurilor administrative de desfășurare a investigațiilor clinice. 

Studiul clinic reprezintă un proiect de cercetare care determină eficacitatea, tolerabilitatea şi siguranţa noilor dispozitive medicale care urmează a fi plasate pe piață.
3. Generalităţi
Se permite introducerea pe piaţă şi punerea în funcţiune a dispozitivelor medicale destinate investigației clinice fără marcaj CE, dacă acestea îndeplinesc condiţiile prevăzute în reglementarea tehnică aplicabilă şi în prezentele proceduri administrative privind investigațiile clinice a dispozitivelor medicale.
Solicitantul unei investigații clinice poate fi producătorul dispozitivelor medicale sau reprezentantului acestuia, iar Agenția emite avizul privind investigația clinică în baza solicitării. 

La elaborarea proiectului, s-a ținut cont de prevederile Legii nr. 317-XV din 18.07.2003 privind actele normative ale Guvernului şi ale altor autorităţi ale administraţiei publice centrale şi locale.
4. Esenţa proiectului de Ordin
Prevederile esențiale ale proiectului sunt:
· procedurile administrative privind investigațiile clinice a dispozitivelor medicale, 
· procedura de obținere a autorizației pentru desfășurarea investigațiilor clinice.
5. Argumentarea şi gradul compatibilităţii proiectului cu legislaţia comunitară
Prezentul proiect de ordin este elaborat în conformitate cu prevederile Directivei 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, publicată în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 169 din 12 iulie 1993, a Directivei 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990 privind aproprierea legislațiilor statelor membre referitoare la dispozitivele medicale active implantabile, publicată în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 189 din 20 iulie 1990. Regulamentul de desfășurare a investigațiilor clinice este elaborat în conformitate cu prevederile standardului SM EN ISO 14155 Investigaţia clinică a dispozitivelor medicale pentru subiecţi umani. Bună practică clinică.
6. Măsuri instituţionale şi organizatorice pe care le implică actul elaborat: 
 Agenția emite avizul privind investigația clinică în termen de 30 de zile de la primirea unei cereri complete. 

 Înainte de începerea a unei investigații clinice, solicitantul trebuie să notifice despre investigația clinică Agenția. Cererea unei investigații clinice trebuie să conțină datele dispozitivului medical, planul investigației clinice, opinia Comitetului de Etică Medicală al Republicii Moldova, altă informație sau documentație specificată de către Agenție în conformitate cu prezenta Lege și regulamentele implementate emise în baza acestuia.

Solicitantul informează Agenția despre orice complicații legate de dispozitivele medicale care au avut loc în timpul investigației clinice, în termen de șapte zile de la începutul evenimentului. Modificarea notificată poate fi implementată în cazul în care Agenția nu emite o decizie negativă în termen de 30 de zile de la primirea unei cereri complete pentru o astfel de schimbare.

Solicitantul unei investigații clinice cu privire la un dispozitiv medical trebuie să informeze Agenția despre finalizarea investigații clinice în termen de 30 de zile de la finalizarea ei și să trimită raportul final.

7. Fundamentarea economico-financiară
Prezentul proiect de ordin nu prevede cheltuieli suplimentare.

8. Numele participanților la elaborarea proiectului
Proiectul de ordin cu privire la investigațiile clinice a dispozitivelor medicale care aprobă Regulamentul cu privire la investigațiile clinice a dispozitivelor medicale, este elaborat nemijlocit de către Ministerul Sănătăţii, Muncii și Protecției Sociale, se prezintă spre examinare şi avizare în modul stabilit.
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