Notă Informativă

la proiectul ordinului Ministerului Sănătăţii
pentru aprobarea Regulamentului
cu privire la aprobarea şi desfăşurarea

studiilor clinice cu medicamente în Republica Moldova
Condițiile care au impus elaborarea proiectului 

 
Studiile clinice constituie o valoare medico-socială şi ştiinţifică majoră pentru orice sistem de sănătate contemporan. 

Desfăşurarea studiilor clinice este reglementată la nivel internaţional şi naţional  prin Regulile de Bună Practică în Studiul Clinic (ICH GCP), care este un standard  ştiinţific internaţional pentru calitatea şi etica studiilor clinice şi care  reprezintă garantul public că drepturile , siguranţa şi starea de bine a subiecţilor studiului sunt protejate conform principiilor Declaraţiei pentru drepturile omului de la Helsinki, iar datele studiului clinic sînt credibile.

 În Republica Moldova, desfăşurarea studiilor clinice este asigurată de un cadru normativ complex: Legea privind drepturile şi responsabilităţile pacientului nr.263 din 27 octombrie 2005, Legea cu privire la medicamente nr.1409 din 17 decembrie 1997, Hotărîrea Guvernului nr. 71 din 23 ianuarie 2013 „Cu privire la aprobarea Regulamentului, structurii şi efectivului-limită ale Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale”, Ordinul Ministerului Sănătăţii nr.10 din 14 ianuarie 2002 „Cu privire la desfăşurarea studiului clinic al medicamentelor în Republica Moldova”, prin care se pun în aplicare Regulile de Bună Practică de Studiu Clinic (ICH GCP), Hotărîrea Guvernului nr. 5 din 18.01.2016  „Cu privire la Comitetul Naţional de Expertiză Etică a studiului clinic”.

Luînd în considerare vectorul european al Republicii Moldova, beneficiile directe ale studiilor clinice pentru persoanele care suferă de maladii incurabile, precum şi în vederea sporirii încrederii sponsorilor de talie internaţională, se consideră necesară armonizarea legislaţiei naţionale la aquis-ul comunitar, şi anume:

Directiva 2001/20/CE a Parlamentului European și a Consiliului din 4 aprilie 2001, de apropiere a actelor cu putere de lege și a actelor administrative ale statelor membre privind aplicarea bunelor practici clinice în cazul efectuării de studii clinice pentru evaluarea produselor medicamentoase de uz uman;

Directiva 2005/28/CE a Comisiei din 8 aprilie 2005, de stabilire a principiilor şi a orientărilor detaliate privind aplicarea bunelor practici clinice în ceea ce priveşte medicamentele experimentale de uz uman, precum şi a cerinţelor pentru acordarea autorizaţiei de fabricaţie sau de import de astfel de produse.
     Drept temei a servit prevederile Hotărîrii Guvernului nr. 808  din  07.10.2014 cu privire la aprobarea Planului naţional de acţiuni pentru implementarea Acordului de Asociere Republica Moldova - Uniunea Europeană în perioada 2014-2016, care stabilește elaborarea şi promovarea proiectului Ordinului Ministerului Sănătăţii pentru aprobarea Regulamentului cu privire la aprobarea şi desfăşurarea 

studiilor clinice cu medicamente în Republica Moldova

Totodată proiectul corespunde prevederilor Legii nr.1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente” (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr.52-53, art.368), Legii nr.1456-XII din 25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutică (republicată în Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr.59-61, art.200)
Principalele prevederi şi elemente noi ale proiectului 

     Într-un studiu clinic intervențional, drepturile, siguranța, demnitatea și bunăstarea subiecților ar trebui protejate iar datele generate ar trebui să fie fiabile și robuste. Interesele subiecților ar trebui să aibă întotdeauna prioritate în detrimentul altor interese. Prezentul proiect are drept stabilirea dacă aceste principii sunt respectate, 

Elementele noi ale proiectului sunt:

· Termenele pentru evaluarea dosarelor de cerere pentru studii clinice intervenționale  sunt stipulate în acest proiect şi sunt  suficiente pentru a permite evaluarea dosarului, asigurând în același timp un acces rapid la tratamente noi și inovatoare. Toate acestea sunt măsuri pentru a evita întârzierile de natură administrativă la începerea unui studiu clinic intervențional procedurile de urmat ar trebui să fie flexibile și eficiente, fără a pune în pericol siguranța pacienților sau sănătatea publică.  

· Sunt stabilite clar limitele de timp pentru validarea primară a dosarului studiului clinic şi pentru evaluarea specializată, precum şi este descrisă detaliat procedura de notificare a completării dosarului cu informaţie suplimentară şi modalitatea de răspuns;
· Actualizarea definiţiilor în conformitate cu legislaţia nouă propusă cu privire la studiile clinice şi anume Regulamentul nr 536/2014 privind studiile clinice intervenţionale cu medicamente de uz uman; 
· În baza Hotărârii Guvernului Republicii Moldova Nr. 348 din 26 mai 2014 cu privire la tarifele pentru serviciile prestate de către Agenţia Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale s-au aprobat tarifele pentru evaluarea dosarelor studiilor clinice şi ale amendamentelor la studiile clinice efectuate de către sponsorul studiului clinic, astfel s-a modificat procedura de validare şi evaluare a dosarului, ceea ce a fost expus detaliat în proiectul de Regulament;  
· Deoarece s-au aprobat tarife şi pentru evaluarea amendamentelor la studiile clinice, s-a modificat şi procedura de evaluare a amendamentelor, ceea ce este oglindit detaliat în acest proiect;
· S-a făcut referire la notificările de deschidere a studiului clinic precum şi de închidere, submitere a raportului final de studiu clinic;
· S-a făcut referire la regulile cu privire la inspectarea în studii clinice şi anume reguli cu privire la calificarea investigatorilor, cerinţe referitoare la bazele clinice în care se pot desfăşura studiile clinice, modalitatea de inspectare şi de notificare a abaterilor de la Regulile de Bună Practică în studiile clinice;
· Se descrie modalitatea de raportare a reacţiilor şi evenimentelor adverse în studiile clinice.
Fundamentarea economico-financiară
Realizarea modificărilor nu va necesita cheltuieli suplimentare. 
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