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 Planul national de actiuni pentru aderarea Republicii Moldova la Uniunea
Europeana (UE), pentru perioada anilor 2025-2029, actiunile nr. 23 din Cluster 2 ,,Piata interna”,
Capitolul 28 ,,Protectia consumatorilor si a sanatatii”. Proiectul este elaborat n 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.

Tn 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 Tnvechit 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.

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

« Sponsorul transmite dosarul studiului clinic catre:

o Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM)

o Comitetul National de Expertizd Etica a Studiului Clinic (CNEESC) - institutie publica
nonprofit cu autonomie financiard, 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:

e Lanivelul AMDM:

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

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

o Rezultatele evaluarii 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.

e 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 favorabild 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
gazduieste 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 reflectd integrarea
tarii in retelele globale de cercetare si creste vizibilitatea sistemului medical national pe plan
international. Totusi, ponderea redusd a studiilor unicentrice nationale (14%) indica necesitatea
consolidarii capacitatii locale de cercetare si inovare. Aceasta situatie justifica modificarile propuse prin
proiectul de Hotarare 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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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 sigurantd si biodisponibilitate, ceea ce
confirmd existenta unor conditii adecvate pentru fazele timpurii de cercetare (reglementare,
infrastructura clinica de baza, personal calificat).

Totodata, participarea redusa in faza III — cea mai avansata si cu impact economic, stiintific si
terapeutic semnificativ — semnaleaza necesitatea consolidirii capacititilor nationale, astfel, incat
Moldova sa devina eligibila pentru studii multicentrice internationale cu aplicarea metodelor avansate
de tratament in ultimele etape de elaborare. Extinderea participarii n fazele Il si 111 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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Reiesind din datele prezentate, constatdm, ca 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 asistenta medicala primara sunt foarte limitate, ceea
ce evidentiaza necesitatea consolidarii capacitatilor si stimuldrii interesului sponsorilor pentru aceste
segmente.

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

Aceasta situatie poate fi explicatd prin reglementarea insuficienta, infrastructura limitatd,
respectiv, reticenta sponsorilor in desfasurarea studiilor pentru grupurile vulnerabile, cum ar fi persoane
de varsta frageda sau varsta inaintata, persoane care sufera de afectiuni cronice multiple si cele care
suferd de tulburari psihice.

Astfel, este necesara 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 Tn Republica Moldova si a
diversificarii ariilor terapeutice investigate, devine tot mai importantd 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 ca 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 ih Moldova nu corespunde Tntocmai formatului standard UE,
ceea ce obligd sponsorii sa refacd documentatia deja pregatitd conform normelor europene. Aceasta
cerintd suplimentara reduce interesul pentru desfasurarea studiilor clinice 1n tara.

- Delimitarea vaga intre partea regulator-stiintificd, administrativa 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 reglementarile europene nu sunt aplicate in legislatia nationald. 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 notiﬁcérii incheierii recrutérii de subiecti pentru studiul clinic interventional fapt ce nu
nu permite o supraveghere efectiva a studiului chmc interventional de catre stat.

- Nu este definita 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 vérsté fragedé sau Vérsté inaintaté persoane care suferé de afectiuni cronice multiple
terapii inovatoare si creste decalajul fa‘,[a de practicile 1nterna‘510nale moderne.

Alinierea cadrului normativ, inclusiv prin actualizarea reglementarilor 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 cercetdrii 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, demmtatu si bunistarii 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 participérii pacientilor in aceste studii. Totodata, se urmareste majorarea ponderii studiilor
de faza II si III pana la un nivel comparabil cu alte state, de exemplu in perloada 2023-2024, Tn Serbia au
fost lansate 452 de studii clinice, dintre care 20 % erau de faza II si 50 % de faza I11. 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 concomitentd fara legatura cu studiul.

(2) Proceduri si mecanisme de aprobare

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

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

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
clinice si a posibilitatii de prelungire a acestora n cazul solicitarii de informatii suplimentare de la
sponsor.

o Introducerea posibilitatii retragerii cererii de aprobare de cdtre sponsor, exclusiv pentru

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 i 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 respectda demnitatea umand, 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 retraga consimtdmantul oricand, fara repercusiuni asupra Ingrijirii
sale medicale.

(4) Protectia subiectilor si consimtimdntul 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 consimtamantul, inclusiv situatia
economicd, sociala sau dependenta ierarhicd a potentialului subiect.

o Consimtamantul Tn 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 in 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 consimtdmantului 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, va fi examinati optiunea
de angajare a cel putin 2 persoane suplimentare pentru a face fatd cerintelor sporite, conform
standardelor 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

Costurile estimative aferente a doua functii noi estimate sunt de aproximativ 620,0 mii lei anual
(cate 310,0 mii lei per persoana), suma ce include fondul de salariu si contributiile obligatorii de asigurari
sociale de stat. Se preconizeaza ca aceste cheltuieli vor fi acoperite de AMDM.

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 sd implice anumite ajustari interne din partea
sponsorilor si investigatorilor (ex. actualizarea procedurilor operationale, instruirea personalului,
revizuirea fluxurilor de lucru). Totusi, aceste ajustari sunt de naturd 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 datorita 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 natura operationald si se vor integra gradual in activitatea curentd,
fira a implica taxe sau plati suplimentare impuse prin proiect. In acelasi timp, beneficiile economice
anticipate includ cresterea cifrei de afaceri prin atragerea unui numar mai mare de studii clinice,
extinderea portofoliului de cercetari si sporirea vizibilitdtii internationale a centrelor medicale si de
cercetare. In special pentru IMM-uri, armonizarea cu cerintele europene va aduce un avantaj
competitiv, facilitand accesul la finantari externe si parteneriate internationale.

4.4. Impactul social

Implementarea reglementarilor conforme cu cerintele UE privind studiile clinice va conduce
la un acces mai larg si mai rapid la medicamente inovatoare in cadrul studiilor clinice. Prin adoptarea
unor proceduri armonizate, Republica Moldova va deveni un teritoriu mai atractiv pentru sponsori si




investitori din domeniul cercetarii farmaceutice, facilitdnd includerea tarii Tn studii clinice multicentrice
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 n 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

Transpunerea regulamentelor UE mentionate la pct. 5 creeaza cadrul juridic intern necesar pentru|
implementarea legislatiei europene si va conduce la asigurarea unui acces mai larg si mai rapid la
medicamente inovatoare prin intermediul studiilor clinice.

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 Sanatatii a prezentat spre consultare publica proiectul in perioada 05.08.2025 — 25.08.2025.
Avizele (obiectiile si recomandarile) primite in cadrul procesului de avizare publica au fost examinate si
integrate in Tabelul de Sinteza.

7. Concluziile expertizelor

Proiectul va fi 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 urmeaza a fi inclusa in sinteza
obiectiilor si propunerilor urmare a receptiondrii rapoartelor din partea autoritatilor de resort.



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

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 Practicd 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 in 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).
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