Sinteza obiectiilor si propunerilor (recomandarilor)

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

Participantul la

Continutul obiectiei/propunerii (recomandarii)

Argumentarea asupra proiectului

Nr. | avizare/(expertizar
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 in
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 constiincioasa 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
n 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” conferd claritate normei,

Se accepta.
Pct.175 (anexa nr. 1) a fost reformulat dupa
cum urmeaza:
»2Dupd incheierea  inspectiei, AMDM
intocmeste un raport de inspectie in baza




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

control, conform
131/2012  privind

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

Dupa punctul 177 se adauga un punct nou In urmatoarea redactie
»178. AMDM inregistreazd toate inspectiile efectuate in
Registrul de stat al controalelor, conform prevederilor Legii nr.
131/2012 privind controlul de stat.”. Aceasta completare este
necesara in contextul lipsei reglementarilor 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 completeazd cu textul
’principiile prevazute in Legea nr. 131/2012 privind controlul de
stat,”. Aceastd completare stipuleazd obligatia organelor de
control de a asigura transparenta, legalitatea, documentarea si
eficienta activitatilor 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 hotdrare, urmeaza a
fi excluse cuvintele ,,s1 respectd” sau, dupa caz, urmeaza 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 necesara o clarificare a aspectului ,,autorizatiei de punere pe
piatd” a unui medicament. Aceastd 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 ulterioara 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
preludrii ciat mai fidele a elementelor esentiale din norma
europeana. Totodata, se propune excluderea referintei la Ghidul
privind studiile clinice cu medicamente de uz uman, intrucat
acesta are caracter orientativ si explicativ, fara 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, pct. 53,
pct. 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 pet. 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 Eticd 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 clara
in concordanta cu art. 25 alin. (1) lit. (¢) 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
indicd expres actul normativ, numarul, data si elementul
structural (articol, alineat) aplicabil, lasd un camp larg de
interpretare pentru autoritate, precum si Ingreuneaza aplicarea
unitard si predictibild a regulamentului de catre operatorii
economici. Se recomanda reformularea acestei referinte prin
indicarea exactd 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. Urmatoarele 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
participdrii la un studiu clinic interventional”, intrucit 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 in tratamentul de ultimd 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 n
tratamentul de ultima instanta.
»(6) Conditiile detaliate, continutul cererii,
metoda si procedura de autorizare a unui
medicament de uz uman 1in tratamentul de
ultimd instantd se aproba de Ministerul
Sanatatii.”.

10.

La pct. 177 se propune excluderea referintei la Regulamentul
privind inspectiile de Bund Practicd in Studiul Clinic, Anexa nr.
2 la prezenta Hotdrare a Guvernului, precum si la Ghidul privind
inspectiile de Buna Practica in Studiul Clinic, aprobat prin
ordinul Directorului general al AMDM, intrucit 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 planifica, elaboreaza si realizeaza inspectiile in
limitele drepturilor, obligatiilor si ale competentelor prevazute
de prezenta lege.” Suprapunerea reglementdrilor (lege,
regulament, ghiduri) contravine principiilor claritatii 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 norma primara si, prin
urmare trebuie reglementatd 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 ,,prezinta 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 | Aceste sintagme sunt intrebuintate exact ca in
utilizeaza termeni precum: ,,in mod corespunzator” (pct. 23, pct. | actul UE transpus.
110, pct. 111 si pet. 157), ,,personal corespunzdtor” (pct. 118),
ncalificat 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 expresd 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 sdnatatii
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 nationala, 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 clinicd autorizat”, intrucat potrivit pct. 5 subpct. 2 al
Regulamentului cu privire la autorizarea medicamentelor de uz
uman, aprobat prin Ordinul ministrului sandtatii 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 ca sintagma ,,de comun cu expertii
AMDM?” se impune a fi exclusa, intrucét, potrivit punctului 21,
expertii sunt contractati de cdtre AMDM si, prin aceasta calitate,
fac parte integrantd din echipa de evaluare a solicitarii. In
consecintd, mentionarea suplimentara a colaborarii ,,de comun
cu expertii AMDM?” apare ca redundanta si lipsitd 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 proprietatile, etichetarea,
fabricatia si controlul acestora”, in vederea asigurdrii 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 aceastd cerintd nu este aplicabild in prezent cadrului
normativ al Republicii Moldova. Or, aceasta ar putea fi
mentinutd doar in eventualitatea in care prevederile proiectului
ar urma sd 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 constata
necesitatea anexarii formularului 21.08.2025 Nr. 01-07/5996 de
cerere, 1n scopul asigurarii transparentei §i 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 i 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 in 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
competentd, 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 completeaza 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 completeazd 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 participa sportivi, acestea se
realizeazd cu monitorizarea strictd 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 venituri 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 cat si reactiile adverse grave
neasteptate si suspectate.

Se ia act.
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 Interzisa a Agentiei Mondiale Antidoping se
notificd obligator ANAD.

Seiaact.
Studiul nu este aprobat daca se solicitd
administrarea medicamentelor interzise pe
teritoriul Republicii Moldova.

Punctul 178. Dupa sintagma “medicamentele care contin
substante stupefiante” se completeazd cu sintagma:” si
anabolice”.

Se accepta.
Pct. 179 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
,»Prezentul regulament nu aduce atingere
aplicarii 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.”.

Grupul de lucru al
comisiei de stat
pentru
reglementarea
activitatii de
intreprinzator
Nr. 38-78-8886 din
20.08.2025.

Tn textul proiectului Regulamentului se utilizeazi 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”, .,...in
conformitate cu legislatia in vigoare” ,,...conform legislatiei
nationale si/sau internationale”, etc. Aceste formulari nu indica
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
legdtura directa cu obiectul reglementarii, precum si ingreuneaza
aplicarea unitard si predictibild a regulamentului de cétre
operatorii economici. Se recomandad reformularea acestor
referinte prin indicarea exactd a actului normativ si, dupa caz, a
articolului aplicabil sau introducerea unei anexe cu lista
exhaustiva a legislatiei relevante (nationala si internationald), cu
titlu, numar, 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 aceastd ordine de idei se constatd 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 adaugd proceduri suplimentare, iar la randul lor,
regulamentele prevad cd 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.
Aceasta multiplicare a nivelurilor normative contravine
principiilor claritdtii si unicitatii reglementarii consacrate de
Legea nr.235/2006 si genereazd insecuritate juridicd 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 devind 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 sa 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 n 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.
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 bazd 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 Tn 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
publicd ce atestd respectarea unor conditii legale si confera
dreptul de a desfasura o anumitd activitate. Farda autorizarea
studiului clinic, activitatea nu poate fi initiata, ceea ce inseamna
cd ea Indeplineste toate trasaturile definitorii ale unui act
permisiv, indiferent de denumirea pe care i-o0 atribuie proiectul
dat. Tn prezent, Nomenclatorul actelor permisive din Anexa nr.1
la Legea nr.160/2011 nu include autorizarea studiilor clinice,
ceea ce presupune o neconcordantd 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, insa, nu este clar de ce nu
sa inclus si aceastd autorizare in Nomenclator, desi prin logica si
natura sa juridicd 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 ca studiul clinic presupune si
activitate stiintifica, insa studiile clinice sunt desfasurate pe baza
unor contracte de sponsorizare, implica finantare, resurse umane
si logistice, remunerarea institutillor medicale si a
investigatorilor si au ca finalitate economicd obtinerea
autorizatiei de punere pe piatd a medicamentului, ceea ce
genereaza profit pentru sponsor. Prin urmare, chiar dacé au si o
componenta stiintifica, ele constituie activitate economica si cad
sub incidenta reglementarilor aplicabile intreprinzatorilor.

In consecinta, 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 consacra atributii de supraveghere,
inspectil 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 Tn 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 fara 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, exista
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 sd 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 evaluirii Notei de fundamentare constatim ca
documentul respecta, in linii mari, Metodologia AIR aprobata
prin Hotararea Guvernului nr. 574/2024 si prezintd argumente
relevante privind necesitatea proiectului. Totusi, pentru a asigura
conformitatea integrala, se impun completdri si dezvoltari
suplimentare, detaliate mai jos.

Sectiunea 2.2 in forma actuala, face referiri generale la contextul
legislativ si la necesitatea armonizarii cu reglementarile Uniunii
Europene, dar nu formuleazd in mod explicit si cuantificabil
problema concreta ce justifici interventia. Formularea
problemelor raméane 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 reala, 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 cuantificata suficient. Sunt necesare date
comparative privind numarul studiilor clinice autorizate in
Republica Moldova fatad de alte tari din regiune, durata medie a
procedurilor administrative, numarul pacientilor inclusi In studii
sau pierderile economice estimate. De asemenea, ar fi utila

Se accepta.
Nota de fundamentare a fost redatata potrivit
obiectiilor inaintate.




evidentierea explicitd a 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-limitd. Ar fi util ca obiectivele sa includa 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 participarii pacientilor la
studii clinice sau atragerea unui volum concret de investitii in
cercetare, cresterea ponderii studiilor clinice de faza II-111 la un
anumit procent pand la aceeasi data, publicarea integrala a
rapoartelor rezumative in termen de 12 luni, efectuarea unui
numar minim de inspectii GCP/an cu un procent scazut de
neconformititi 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
farda 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 entitdti (mari operatori, IMM-uri,
organizatii de cercetare clinicd, sponsori, centre medicale
implicate). Este necesard dezvoltarea acestei sectiuni prin:
estimarea numarului de entitati 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 oficiala
particip.gov.md. Totusi, conform Metodologiei AIR aprobate
prin HG nr. 574/2024, simpla mentiune a publicarii nu este
suficientd. Metodologia prevede ca sectiunea dedicata
consultdrilor sd 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 in
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 identificd 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
incompletd. Instructiunile metodologice prevad ca, pe langa
enuntarea masurilor, sa fie realizata 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, n textul
documentelor anexate nu se face referire expresa la Hotararea
Guvernului nr. 5 din 18 ianuarie 2016 ,,Cu privire la Comitetul
National de Expertiza Etica a Studiului Clinic”.
- In proiectul Hotararii respective nu este reflectatd necesitatea
notificarii 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

incalcari 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 etica se efectuecaza 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.”.

Argumentare juridicd si practica

Coerenta legislativa: proiectul trebuie sa fie corelat cu actele
normative existente, pentru a evita paralelisme sau contradictii.

Claritate institutionala: mentionarea expresda a HG nr. 5/2016
confirmd 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 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.”.




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 efectueaza in
termen de 15 zile de la inceperea studiului clinic interventional
n Republica Moldova.

85.Sponsorul notifica AMDM si CNEESC prima vizita 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 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 recrutarii 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. La art 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 inchiderea
studiului clinic interventional care priveste Republica Moldova.
88. Sponsorul notifici AMDM si CNEESC inchiderea unui
studiu clinic interventional in toate tarile in care s-a desfasurat
studiul clinic interventional. Notificarea respectiva se efectueaza
in termen de 15 zile de la finchiderea studiului clinic
interventional 1n 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 tdrile, sponsorul transmite AMDM si CNEESC un
rezumat al rezultatelor studiului clinic interventional. Continutul
rezumatului respectiv este indicat n 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 notificd 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 incét 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 posibila
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 sa precizeze cand vor
fi transmise rezultatele, impreuna cu o justificare. ...

90. Sponsorul notifica AMDM si CNEESC o 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
aceastd 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 expira
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 anticipatd a studiului clinic interventional, data incetarii
anticipate se considerd 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 a fost luatd 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 datd 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 In 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 1incetare 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 fard 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 electronica si fard 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 clinica,
altele decat placebo, sponsorul transmite anual citre AMDM si
CNEESC un raport privind siguranta pentru fiecare medicament
pentru investigatie clinicd utilizat 1intr-un studiu clinic
interventional al carui 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 incalcarii fara Intarziere, dar nu mai tarziu de sapte
zile de la luarea la cunostinta 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.”.




3.7. Laart. 123 din Regulament (Capitolul VIII, sectiunea 7):

123. Sponsorul notifica 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. 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.

Se accepta.

Pct. 123 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
»Sponsorul notifica 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. 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 | Pct. 126 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
eveniment i masurile luate. Aceastd notificare se face fara | ,,Sponsorul va notifica AMDM si CNEESC
intarziere nejustificatd, dar nu mai tarziu de sapte zile din | despre eveniment si masurile luate. Aceasta
momentul luarii 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 Expertizd Etica a Studiului Clinic si
Ordinul ministrului sanatatii nr. 648/2016 Cu privire la
reglementarea autorizarii desfasurdrii studiilor clinice in
Republica Moldova. Desi aceste acte normative permit
desfasurarea studiilor clinice in tard, cadrul juridic actual este
invechit si nealiniat cu evolutiile recente din practica
internationala, 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.

Caracterul invechit si lipsa alinierii reprezinta
deficientele si lacunele cadrului actual, care
justificad 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 | aprobat un regulament nou al CNEESC
cu medicamente de uz uman conform Legii nr. 153/2025 cu privire la
Implementarea proiectului de lege presupune o serie de | medicamente
modificari legislative si normative, dupa cum urmeaza: »HArticolul 20. Aprobarea studiilor clinice
(1) Abrogarea Ordinului ministrului sanatatii nr. 648/2016 cu interventionale
privire la reglementarea autorizarii desfasurarii studiilor clinice | (2) Analiza eticd se efectueaza de cétre
n 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 | uman si Regulamentul privind organizarea si
Clinic cu acte legislative curente (Legea nr. 153/2025 cu privire | functionarea Comitetului National de Expertiza
la 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 sanatatii cu | termenele si  procedurile pentru analiza
privire la Ghidul de Buna Practica in Studiul Clinic, prin | efectuata de catre CNEESC sunt compatibile cu
transpunerea  Ghidului  Consiliului  International pentru | termenele si  procedurile prevazute de
Armonizarea cerintelor tehnice pentru produse farmaceutice de | Regulamentul privind studiile clinice cu
uz 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 Sdnatate Publicd informeazd, cd a Se ia act.
Pentru Sanatate examinat proiectul de Hotdrare 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. I11. 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 | privind studiile clinice cu medicamente de uz
din 19.08.2025 armonizarea, aprobat prin HG nr. 1171/2018, clauza de uman

armonizare se va exclude din pct. 1 al proiectului HG si se va
transfera corespunzdtor in fiecare Anexa a HG, dupda cum
urmeaza:

Prezentul Regulament transpune partial
Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului din




Pentru Anexa nr. 1 - Regulamentul privind studiile clinice cu
medicamente de uz uman, in urmatoarea redactie:

“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
oard 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 relevantd 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 ”7si se abrogd 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 concordantd la
Regulamentul (UE) nr. 536/2014, constatim cd, 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 $i 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 autoritdtilor administrative centrale) nr.140/2025,
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM)
va trece in subordinea Ministerului Sanatatii la data de
01.01.2026.

In acest context, dupa intrarea prevederilor in vigoare, va fi
necesara ajustarea actului normativ privind studiile clinice cu
medicamente de uz uman (ex. articole ce tin de aprobarea actelor
normative de citre 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 Sdnatatii | 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 in 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,
iar 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 clard afirmatia
,»asigura ca 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”

Comentariu.
Bugetul de stat pentru anul 2026 urmeaza a fi
aprobat, iar in acest context cheltuielile




Proiectul prezentat spre examinare prevede modificarea
structurii AMDM cu modificarea efectivului-limita de la 120 la
122 unitati de personal. De mentionat cd, orice majorare a
numarului de unitdti trebuie sd contind o analizad 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 necesitatile stringente intru asigurarea
realizdrii sarcinilor expuse si in 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 In 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 conditiile de finantare prudenti a
cheltuielilor, identificarea mijloacelor financiare aditionale din
bugetul de stat este dificila, iar acceptarea unor angajamente
neacoperite financiar, Incalca principiul sustenabilitatii bugetare.
Suplimentar, mentiondm ca numarul unitatilor vacante in cadrul
AMDM, conform raportului la situatia din 31 iulie 2025,
constituie 56 unitati de personal, din 145 unitati 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 limitd al AMDM,
ludnd in 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.

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 Tn Nota de Fundamentare.

suplimentare legate de majorarea efectivului-
limitd al AMDM vor putea fi analizate si
incluse in proiectul de lege a bugetului pentru
anul 2026,




