5 VMINISTERUL MMUHUCTEPCTBO
SANATATII SI PROTECTIEI 3APABOOXPAHEHUSA U
SOCIALE AL REPUBLICII COIII/IAJILHOﬁ SAIIUATHI
MOLDOVA PECIIYBJIMKHU MOJIJIOBA
ORDIN
NPHUKAS3
,,12” ianuarie 2006 Nr. 22

mun. Chisinau

Cu privire la modificarea Ordinului MS RM
nr.10 din 14.01.2002 “Cu privire la desfasurarea
studiului clinic al medicamentelor

in Republica Moldova”

In conformitate cu Legea Ocrotirea Sanatatii nr. 411-XIIT din 28.03.95,
Legea cu privire la medicamente nr. 1409-XIII din 17.12.1997, art. 11, 12, 13 s1 in
scopul respectarii calitatii si eticii studiilor clinice:

ORDON:
Compartimentul de ordonantd al Ordinulut MS RM nr.10 din 14.01.2002
“Cu privire la desfasurarea studiului clinic al medicamentelor in Republica
Moldova” se modifica si se expune In urmatoarea redactie:

1. Agentiei Medicamentului (director general, DI. V. Verdes) si presedintelui
Comitetului National de Etica pentru studiul clinic (profesor universitar DI.
V. Ghicavii):

1.1.A coordona efectuarea studiului clinic a unui produs de investigat sau a
unui medicament de uz uman in conformitate cu regulile de Buna Practica
in Studiul Clinic (GCP) in urmatoarele cazuri:

1.1.1. Evaluarea preliminara a sigurantei si a profilului farmacocinetic /
farmacodinamic al substantei active noi, preconizate pentru a deveni
medicament (studii clinice de faza I, II, si III).

1.1.2. Produse medicamentoase neautorizate (originale s$i generice) in
Republica  Moldova  (determinarea  eficientei  terapeutice,
inofensivitdtii si bioechivalentei — studii clinice de faza I, II, III si IV).

1.1.3. Studii de bioechivalenta pentru preparatele generice (studii clinice de
faza IV).

1.1.4. Studii clinice pentru produsele autorizate pe piata, referitor la
indicatiile terapeutice noi, determinarea dozelor si schemelor noi de
tratament diferite de cele indicate in instructiunea pentru administrare
de administrare sau utilizarea la contingentul de populatie pentru care
nu este autorizata utilizarea (studii clinice de faza II, si III).



1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.1.5. Studii clinice multicentrice, la solicitare.

A asigura prin intermediul sectiei “Autorizare medicamente, evaluare clinica
si farmacovigilentd” a Agentiei Medicamentului si1 a Comitetului National de
Eticd respectarea prevederilor regulilor de Buna Practica in Studiul Clinic
(GCP).

A organiza instruirea si perfectionarea specialistilor bazelor clinice implicati
in studiul clinic al medicamentelor conform regulilor de Buna practica in
studiul clinic.

A efectua controlul permanent si a asigura calitatea desfasurarii studiului
clinic conform Regulilor de Buna Practica si Protocolului studiului clinic.
A organiza reeditarea Regulilor de Buna Practica in studiul clinic.

2. Se stabileste:
2.1. Tuturor Institutiilor Medico-Sanitare Publice, Spitalelor Raionale, Directiilor

2.2.

Sanatatii a Consiliului Municipal Chisindu, Directiei Sanatatii Asistentei
Sociale UTA Gagauzia, sectiei Sdnatatea a Primariei municipiului Balti se
interzice efectuarea oricaror studii clinice fara avizul pozitiv al Comitetului
National de Etica si Comisiei Medicamentului.

Aprobarea desfasurarii studiului clinic in Republica Moldova se efectueaza
printr-un ordin al Ministerului Sanatatii si Protectiei Sociale in baza avizului
Comisiei Medicamentului si Hotararii Comitetului National de Etica.

3. Acest ordin sa fie publicat in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

4. De la data publicarii se abrogd compartimentul “Ordon” al ordinului
Ministerului Sanatatii din Republica Moldova Nr.10 din 14.01.2002 "Cu
privire la desfasurarea studiului clinic al medicamentelor in Republica
Moldova".

Controlul executdrii prevederilor prezentului ordin se atribuie viceministrului

D-lui Boris Golovin.
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