NOTĂ INFORMATIVĂ

la proiectul de ordin cu privire la procedura de investigație clinică a dispozitivelor medicale
1. Denumirea autorului şi, după caz, a participanţilor la elaborarea proiectului
Proiectul de ordin cu privire la procedura de investigație clinică a dispozitivelor medicale pentru aprobarea Regulamentului cu privire la procedura de investigație clinică a dispozitivelor medicale, este elaborat nemijlocit de către Ministerul Sănătăţii, Muncii și Protecției Sociale.
2. Condiţii ce au impus elaborarea proiectului de act normativ şi finalităţile urmărite

Temeiul de elaborare a proiectului de ordin constituie prevederile art. 12 din Legea nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale cu modificările ulterioare.

Studiul clinic reprezintă un proiect de cercetare care determină eficacitatea, tolerabilitatea şi siguranţa noilor dispozitive medicale care urmează a fi plasate pe piață.
Respectiv, datorită faptului că pînă în prezent nu există un cadru normativ care să reglementeze procedura de investigație clinică a dispozitivelor medicale, se propune prezentul proiectul de ordin prin care se va reglementa procedura de investigație clinică a dispozitivelor medicale, inclusiv procedura de notificare privind desfășurarea investigațiilor clinice ale dispozitivelor medicale.
Scopul proiectul este stabilirea condițiilor și procedurilor administrative de desfășurare a investigațiilor clinice. 

3. Descrierea gradului de compatibilitate pentru proiectele care au ca scop armonizarea legislaţiei naţionale cu legislaţia Uniunii Europenei

Prezentul proiect de ordin este elaborat în conformitate cu prevederile Directivei 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale, publicată în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 169 din 12 iulie 1993, a Directivei 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990 privind aproprierea legislațiilor statelor membre referitoare la dispozitivele medicale active implantabile, publicată în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 189 din 20 iulie 1990. Regulamentul de desfășurare a investigațiilor clinice este elaborat în conformitate cu prevederile standardului SM EN ISO 14155 Investigaţia clinică a dispozitivelor medicale pentru subiecţi umani. Bună practică clinică.
4. Principalele prevederi ale proiectului şi evidenţierea elementelor noi

Se permite introducerea pe piaţă şi punerea în funcţiune a dispozitivelor medicale destinate investigației clinice fără marcaj CE, dacă acestea îndeplinesc condiţiile prevăzute în reglementarea tehnică aplicabilă şi în prezentele proceduri administrative privind investigațiile clinice a dispozitivelor medicale.

Solicitantul unei investigații clinice poate fi producătorul dispozitivelor medicale sau reprezentantului acestuia, iar Agenția emite decizia privind investigația clinică în baza solicitării. 

Prevederile esențiale ale proiectului sunt:
· reglementarea procedurilor administrative privind investigațiile clinice ale dispozitivelor medicale, 
· reglementarea procedurii de notificare privind desfășurarea investigațiilor clinice ale dispozitivelor medicale.
5. Modul de încorporare a actului în cadrul normativ în vigoare

Proiectul de ordin cu privire la procedura de investigație clinică a dispozitivelor medicale este elaborat în conformitate cu prevederile art. 12 din Legea nr. 102 din 9 iunie 2017 cu privire la dispozitivele medicale cu modificările ulterioare și respectă cadrul normativ în vigoare.
6. Fundamentarea economico-financiară
Prezentul proiect de ordin nu prevede cheltuieli suplimentare.

7. Avizarea şi consultarea publică a proiectului
Proiectul de ordin cu privire la procedura de investigație clinică a dispozitivelor medicale, este elaborat nemijlocit de către Ministerul Sănătăţii, Muncii și Protecției Sociale, se prezintă spre examinare şi avizare în modul stabilit.

Proiectul a fost plasat pe pagina web a Ministerului Sănătăţii, Muncii şi Protecţiei Sociale, compartimentul transparență decizională la adresa: http://particip.gov.md/proiectview.php?l=ro&idd=6220.
         Termenul limită de prezentare a comentariilor este data de 26.03.2019, pînă la expirarea termenului limită de prezentare a comentariilor, obiecții asupra proiectului nu au fost înregistrate.
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