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Republica Moldova

	GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

	HOTĂRÎRE Nr.________

din ______________________

	cu privire la Comisia pentru dispozitive medicale


În temeiul art. 4 din  Legea ocrotirii sănătăţii nr. 411-XIII din 28 martie 1995, alin. (3) art. 8 din Legea nr. 92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale, art. 14 din Legea nr. 263 –XVI din 27 octombrie 2005 cu privire la drepturile şi respionsabilităţile pacientului, precum şi în scopul asigurării calităţii, eficacităţii şi inofensivităţii dispozitivelor medicale, 
Guvernul HOTĂRĂŞTE:
1. Se instituie Comisia pentru dispozitive medicale (anexa nr. 1).

2. Se aprobă Regulamentul privind activitatea Comisiei pentru dispozitive medicale (anexa nr. 2).

PRIM – MINISTRU





Iurie LEANCĂ 

Contrasemnează: 

Ministrul sănătăţii  






Andrei Usatîi

Ministrul justiţiei                




Oleg Efrim

Anexa nr. 1
la Hotărîrea Guvernului

nr.______ din _____________ 2013

COMISIA PENTRU DISPOZITIVE MEDICALE

	1
	Alexandru COMAN
	Director general Agenţia Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, preşedinte
	

	2
	Ion TIGHINEANU
	Prim Vicepreşedintele Academiei de Ştiinţe a Moldovei, vicepreşedinte
	

	
	Maria LAPTEANU
	Agenţia Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, secretar
	

	
	Membrii Comisiei:



	3
	Aurel GROSU
	Doctor habilitat în medicină, profesor universitar USMF „N.Testemiţanu”, şef laborator ştiinţific, vice-director Institutul Cardiologie, Preşedintele Comisiei de experţi a Ministerului Sănătăţii 
	

	4
	Victor ŞONTEA
	Profesor universitar, doctor în ştiinţe biomedicale, şef catedră microelectronică şi inginerie biomedicală, Uneversitatea Tehnică din Moldova
	

	5
	Ludmila TOPCHIN
	Şef Direcţie Medicamente şi Dispozitive Medicale, Ministerul Sănătăţii
	

	6
	Sergiu POPA
	Doctor în ştiinţe medicale, Director general interimar Spitalul Clinic Republican
	

	7
	Mihai BORŞ
	Doctor în ştiinţe medicale, conferenţiar universitar USMF „N.Testemiţanu”, Comisia de specialitate anesteziologie şi reanimatologie a Ministerului Sănătăţii
	

	8
	Eugenia SPOIALĂ
	Director, Centrul Naţional Acreditare MOLDAC
	

	9
	Iurie SOCOL
	Director, Institutul Naţional de Standardizare
	


Anexa nr. 2 

la Hotărîrea Guvernului

nr.______ din _____________ 2013

REGULAMENTUL 
privind activitatea Comisiei pentru dispozitive medicale

Capitolul I

DISPOZIŢII GENERALE

1. Prezentul Regulament stabileşte atribuţiile şi modul de organizare a activităţii Comisiei pentru dispozitive medicale (în continuare Comisia).

2. Comisia reprezintă un organ consultativ, independent, care asigură organizarea şi desfăşurarea investigaţiilor clinice pentru dispozitive medicale, inclusiv sub aspect etic, în care sunt implicaţi subiecţi umani bolnavi sau sănătoşi.   

3. Comisia activează în baza actelor legislative şi normative în vigoare : Legea ocrotirii sănătăţii nr. 411-XIII din 28 martie 1995, alin. (3) art. 8 din Legea nr. 92 din 26 aprilie 2012 cu privire la dispozitivele medicale, Legea nr. 263 –XVI din 27 octombrie 2005 cu privire la drepturile şi respionsabilităţile pacientului, reglementărilor tehnice armonizate, standardelor internaţionale, recomandările Organizaţiei Mondiale a Sănătăţii, precum şi prezentului Regulament. 

4. Iniţierea investigaţiilor clinice pentru dispozitivele medicale, în care sunt implicaţi subiecţi umani bolnavi sau sănătoşi, se admite numai după obţinerea Avizului pentru desfăşurarea procedurii de investigaţie clinică, eliberat de Comisie. 
Capitolul II

COMPONENŢA COMISIEI
5. Comisia este constituită din 9 persoane şi include reprezentanţi ai comisiilor de specialitate ale Ministerului Sănătăţii, Academiei de Ştiinţe a Moldovei, instituţiilor medico-sanitare publice, instituţiilor superioare de învăţămînt, alte instituţii publice.
6. Comisia este formată din: preşedinte, vicepreşedinte, secretar şi membri. 

7. Preşedintele Comisiei deţine concomitent funcţia de Director al Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale.
8. Membrii Comisiei sunt profesionişti, cu experienţă în domeniul ocrotirii sănătăţii şi/sau ingineriei biomedicale, cu categorie de calificare profesională şi/sau grad ştiinţific, profesori, conferenţiari universitari, academicieni şi nu reprezintă interesele solicitanţilor investigaţiei clinice.
9. Comisia desemnează comisiile de experţi şi/sau experţii pentru efectuarea expertizei materialelor prezentate, în vederea efectuării investigaţiilor clinice pe subiecţi umani a dispozitivelor medicale, cu examinarea laborarea rapoartelor  experţilor în modul şi termenii stabiliţi.
10. Preşedintele Comisiei are următoarele atribuţii:

1) este responsabil de organizarea activităţii Comisiei;

2) prezidează şedinţele;

3) identifică şi contribuie la evitarea conflictelor de interese, care pot apărea în procesul activităţii Comisiei;

4) organizează evidenţa documentată a cazurilor expertizate;

5) semnează documentele oficiale ale Comisiei;

6) organizează protecţia datelor personale şi confidenţialitatea persoanelor implicate în procesul de expertiză.
În situaţia în care, din motive obiective, preşedintele nu este prezent la lucrările Comisiei, atribuţiile respective  îi revin vicepreşedintelui Comisiei.

11. Secretarul Comisiei are următoarele atribuţii:

1) pregăteşte documentele necesare pentru desfăşurarea şedinţei;

2) informează membrii Comisiei despre data, ora, locul şi ordinea de zi a şedinţei;

3) întocmeşte procesele-verbale şi le arhivează;

4) ajustează avizul Comisiei pentru investigaţia clinică în baza procesului verbal al şedinţei şi îl prezintă preşedintelui pentru contrasemnare;

5) recepţionează şi înregistrează în registrul de evidenţă cererile sponsorilor/ investigatorilor privind avizarea investigaţiei clinice;

6) asigură evidenţa dosarelor şi a tuturor materialelor privind investigaţiile clinice avizate.

12. Membrii Comisiei au următoarele drepturi:

1) iau cunoştinţă de materialele prezentate Comisiei spre examinare şi participă la examinarea lor;

2) expun în fromă scrisă argumentele şi prezintă materiale suplimentare;

3) propun spre examinare în şedinţă probleme ce ţin de competenţa Comisiei;

4) participă la adoptarea deciziilor prin vot şi î-şi expun, după caz, opinia separată;

5) solicită informaţie referitor la activitatea Comisiei;

6) beneficiază de alte drepturi, conform legislaţiei în vigoare.

13. Membrii Comisiei au următoarele obligaţii:

1) participă la şedinţele Comisiei;

2) exercită atribuţiile în conformitate cu prezentul Regulament, alte acte normative în vigoare;

3) să se abţină de la orice activitate, care ar putea genera conflict de interese sau acţiuni incompatibile cu calitatea de membru;

4) să se abţină de la participarea la şedinţa Comisiei, în momentul în care cauza examinată atinge interesele sale sau a rudelor sale;

5) să păstreze secretul deliberărilor şi confidenţialitatea lucrărilor.

14. În cazul eliberării din funcţiile deţinute a persoanelor care fac parte din componenţa Comisiei, atribuţiile lor în cadrul Comisiei le vor exercita persoanele nou-desemnate în funcţiile respective.
Capitolul III

MODUL DE ACTIVITATE AL COMISIEI

19. Comisia se întruneşte în şedinţe la necesitate, dacă sunt prezenţi cel puţin două treimi din membrii acesteia. 

20. La şedinţele Comisiei au dreptul să participe membrii Comisiei, experţi şi invitaţi, după caz.
21.  Experţii şi invitaţii participă la şedinţele Comisiei numai în timpul examinării problemei pentru care au fost invitaţi.

22. Membrii Comisiei la fiecare şedinţă, precum şi experţii semnează Declaraţia de confidenţialitate (anexa la prezentul Regulament).

23. Deciziile Comisiei se autentifică în proces-verbal semnat de către preşedinte, iar deciziile comisiilor de experţi-prin rapoarte, care sunt aprobate de către preşedinte, urmare şedinţei Comisiei.

24. Deciziile Comisiei se adoptă cu majoritatea simplă prin vot deschis. 

25. Lucrările Comisiei se documentează prin proces-verbal, care include următoarele date:

1) membrii Comisiei, alţi participanţi prezenţi la şedinţă;

2) problemele puse în discuţie şi la vot;

3) rezultatele votării;

4) deciziile adoptate.

26. Procesul-verbal se întocmeşte în termen de cel mult 5 zile după şedinţă şi se semnează de preşedintele şi secretarul Comisiei.

27. Membrul (membrii) Comisiei care  are (au) opinie separată faţă de o decizie o expune (expun) în scris. Acest document se anexează la dosar fără a i se da citire.

28. Agenţia Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale, asigură organizarea şi logistica şedinţelor Comisiei, întocmirea proceselor verbale şi arhivarea documentelor., precum şi activitatea experţilor
29. Membrii Comisiei sunt anunţaţi despre data, ora şi locul convocării şedinţei, ordinea de zi cu cel puţin 7 zile înainte de şedinţă.

30. Şedinţa convocată repetat în legătură cu lipsa cvorumului se consideră deliberativă la prezenţa majorităţii membrilor Comisiei.
31. Comisia adoptă decizii cu votul majorităţii membrilor prezenţi la şedinţă.

32. În situaţia egalităţii de voturi, decizia definitivă îi aparţine preşedintelui Comisiei.
33. Secretarul Comisiei şi experţii invitaţi, care participă la lucrările Comisiei nu au drept de vot.
34. Avizul Comisiei se întocmeşte în scris, se semnează de preşedinte şi secretarul Comisiei, cu indicarea datei şi locului examinării, denumirea investigaţiei clinice a dispozitivului medical, solicitantul, sponsorul, instituţia unde se va desfăşura, codul şi tipul investigaţiei clinice, informaţii privind dispozitivul medical, precum şi decizia Comisiei.

Capitolul IV

ATRIBUŢIILE COMISIEI

35  Comisia are următoarele atribuţii:

1) examinează solicitările şi documentele prezentate de producător/sponsor sau investigator pentru dispozitive medicale elaborate;
2) asigură desfăşurarea investigaţiei clinice în conformitate cu legislaţia în vigoare;

3) emite Avizul privind acceptarea sau refuzul privind iniţierea şi desfăşurarea investigaţiilor clinice;

4) evaluează aspectele de asigurare a protecţiei subiecţilor investigaţiei clinice, starea de bine şi respectarea drepturilor acestora, luînd în considerare aplicarea procedeelor ştiinţifice de lucru, cu implicarea atît în verificarea şi asigurarea rigorilor ştiinţifice, cît şi în asigurarea siguranţei şi respectării drepturilor persoanelor implicate în investigaţia clinică respectivă;
5) garantează că investigaţiile clinice respectă normele etice propuse în concordanţă cu prevederile Declaraţiei Universale a Drepturilor Omului revizuite şi cu Regulile pentru Bună Practică în Studiul Clinic cu anexarea obligatorie a Avizului Comitetului Naţional de Etică;
6) verifică desfăşurarea investigaţiei clinice, în baza Programului şi documentaţiei de însoţire aprobate, conform legislaţiei în vigoare; 
7) evaluează şi aprobă datele obţinute în rezultatul desfăşurării investigaţiilor clinice în vederea asigurării siguranţei, eficienţei şi inofensivităţii dispozitivelor medicale.
Capitolul V

DREPTURILE ŞI OBLIGAŢIILE COMISIEI

36. Comisia are drepturi de a:

1) coopta în calitate de experţi din diverse doemnii, specialiştii instituţiilor medico-sanitare publice, instituţiilor de cercetări ştiinţifice şi coimisiilor de specilaitate a Ministerului Sănătăţii; 
2) solicita orice informaţie necesară pentru efectuarea investigaţiei clinice de la producător/sponsor, investigator, autorităţi publice, precum şi orice persoană fizică sau juridică, dacă consideră că informaţiile suplimentare vor contribui la clarificarea şi argumentarea situaţiei privind protecţia, drepturile, siguranţa şi/sau starea de bine a subiecţilor;  
3) elabora materiale şi documentele ce vizează activitatea Comisiei, inclusiv Avizele Comisiei pentru dispozitive medicale.

37. Comisia are următoarele obligaţii:

1) examinează obiectiv şi imparţial solicitările privind efectuarea investigaţiilor clinice;
2) îşi desfăşoară activitatea în concordanţă cu atribuţiile sale funcţionale aprobate prin prezentul Regulemant, în corespundere cu Regulile de bună practică în studiul clinic (GCP- Good Clinical Practice) şi Avizul Comitetului Naţional de Etică;
3) colaborează cu alte structuri similare de peste hotarele ţării pentru crearea condiţiilor necesare de desfăşurare conformă a investigaţiei clinice;
4) păstrează toate înregistrările relevante pentru o perioadă de 5 ani după finalizarea investigaţiilor clinice.

Anexă la Regulamentul privind activitatea

 Comisiei pentru dispozitive medicale

DECLARAŢIA DE CONFIDENŢIALITATE


Subsemnatul (a)__________________________________________________


Angajat(ă) în calitate de membru/expert al Comisiei pentru dispozitive medicale aprobat prin prezenta hotîrăre de Guvern, îmi asum responsabilitatea de a păstra în mod strict confidenţial toată informaţia ce ţine de procesul investigaţiei clinice în Republica Moldova, precum şi asupra altor informaţii prezentate de către solicitanţi a căror dezvăluire ar putea duce la atingerea dreptului acestora de a-şi proteja proprietatea intelectuală sau secretele comerciale şi asupra lucrărilor Comisiei şi să nu utilizez, divulg sau să descriu această informaţie oricărei persoane fizice sau juridice.


După expirarea termenilor de investigaţie clinică, mă oblig să predau toate materialele primite pentru expertiza şi informaţia în scris (rapoarte) ce ţin de procesul de investigaţie clinică şi să nu reţin copii ale acestor materiale în orice formă.


Această obligaţie rămîne în vigoare pe o perioadă de timp nelimitată şi se referă la toată informaţia ce ţine de activitatea de expert în procesul de investigaţie clinică.


Înţeleg că în cazul în care voi divulga aceste informaţii sunt pasibil de încălcarea prevederilor legislaţiei civile şi penale.


Semnătura______________________


Data___________________________  

