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REGULAMENTUL

Comisiei de Bioetica a IMSP Institutul de Cardiologie

L Dispozitii generale

Prezentul Regulament stabileste atributiile, modul de organizare $i functionare a Comisiei

de Bioetica (in continuare - Comisie).

Comisia este un organ consultativ fira personalitate juridica, instituitd in Institutul de

Cardiolggie.

In sensul prezentului Regulament, nofiunile utilizate au urmatoarea semnificatie:
Avizul Comisiei de Bioeticd - acordul sau refuzul Comisiei privind desfisurarea studiului
clinic;
brosura investigatorului - sumarul rezultatelor studiilor clinice privind obiectul
investigat, care sant relevante pentru studiu in ceea ce priveste folosirea obiectulu] de
investigat asupra subiectilor umani;
investigator - institutie medico-sanitar responsabila pentru desfasurarea studialui clinic;
protocolul  studiului clinic - documentul, care descrie obiectivele, proiectul de
desfasurare, metodologia, consideratiile statistice si organizarea studiului;
reguli pentru buna practicd in studiul clinic - standardul in functie de care se efectueaza
proiectarea, conducerea, desfdgurarea, monitorizarea, auditul (controlul), inregistrarea,
analiza si raportarea studiuluj clinic, care constituie garanfia atat a credibilitatii datelor Sl
rezultatelor raportate, cat si a faptului ca sant protejate drepturile, integritatea si
confidentialitatea subiectilor;
sponsorul - persoana, compania, institufia sau organizafia, care asigura suportul financiar
pentru desfasurarea studiului clinic;
Studiu clinic - orice investigate efectuata asupra subiectilor umani, pentru:

- a descoperi sau verifica efectele clinice, farmacologice si/sau alte efecte
farmacodinamice ale unui produs de investigat;

- a identifica reacfiile adverse ale unui astfe] de produs; a studia absorbiia, distributia,

metabolismul §i excretia produsului de investigat cu scopul evaluarii siguranfei si/sau
eficacitaii acestuia;

sublectul studiului clinic - persoana, care participd la studiul clinic, ca recipient al
produsului de investigat sau al celuj de referinta.

II. Sarcinile si atributiile Comisiei

Sarcinile principale ale Comisiei constau in protectia drepturilor, asigurarea securitatii si

confortului participantilor la un studiu clinic, precum si sigurantei si beneficiului tuturor
subiectilor studiului clinic.

Comisia are urmitoarele atributii de baza:



1. determinarea acceptabilitatii propunerilor de studii clinice in contextul prevederilor
legale, standardelor §i eticii profesionale, precum si valorilor comunitare traditionale;

2. examinarea solicitdrilor investigatorilor sau sponsorilor pentru desfasurarea studiilor
clinice:

a) pentru determinarea indicatiilor terapeutice noi, cailor noi de administrare,
modificarea dozelor aprobate pentru produse medicamentoase;

b) privind produse medicamentoase autorizate in alte tari, dar nu si in Republica
Moldova;

¢) privind utilizarea dispozitivelor medicale noi;

d) in domeniul noilor metode de profilaxie, diagnostic, tratament si reabilitare;

3. evaluarea protocolului si documentatiei prezentate in functie de obiectivele studiului
clinic si din punct de vedere al eficientei stiinifice (posibilitatea obtinerii unor rezultate
corecte, complete, care pot fi validate), in condifiile asigurarii expunerii minime a
subiectilor studiului clinic riscurilor terapeutice, justificarii riscurilor previzibile fata de
beneficiile posibile pentru subiect sau comunitate;

4. emiterea avizului privind acceptul sau refuzul efectuarii studiului clinic:

5. verificarea desfasuririi studiului clinic;

6. examinarea informatiilor privind cazurile de prejudiciu sau lezare a unor drepturi a
subiectilor in cadrul studiului clinic;

7. stoparea desfagurdrii studiului clinic;

examinarea contestatiilor asupra deciziilor adoptate;

9. formularea opiniilor in probleme bioetice, in scopul protectiei subiectilor umani
implicati in cercetari biologice, biomedicale si comportamentale.
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III.  Drepturile Comisiei

Comisia inainteaza propuneri administratiei institutului de a coopta specialisti competenti
angajati ai altor institutii, In dependentd de subiectul examinat.

Comisia este in drept sd solicite orice informatie necesard pentru expertiza studiului
clinic de la investigator, precum si de la orice alta persoana fizica sau juridica.

Comisia poate stopa desfisurarea studiului clinic acceptat anterior daca se constata ca nu
se asigurd rigoarea stiintifica a studiului sau nu este asigurata protejarea siguranfei si respectarea
drepturilor tuturor persoanelor implicate in studiu (subiecti, investigator, echipa de studiu etc.),
precum si in cazurile cand investigatorul nu prezintd informatia cerute de Comisie sau impiedicd
verificarea desfasurarii studiului.

VI. Obligatiile Comisiei

Comisia este obligatd si examineze obiectiv si imparial solicitarile privind efectuarea
studiilor.

Comisia este obligatd si transmitd Ministerului Sanatatii raportul anual de activitate in
termen pani la sfargitul lunii februarie a anului urmétor.

Comisia este obligatd sa pastreze inregistrarile scrise, privind activitatea sa si sa actioneze
in concordantd cu Regulile pentru Buna Practica in Studiul Clinic si cu reglementarile legale in
vigoare.

Comisia va acorda atentie sporita studiilor in care sant incluse:

- persoane care nu sant In stare sd constientizeze riscurile experimentelor biomedicale
si/sau nu-si pot apdra de sine statitor drepturile fiind implicate in acestea (minori,
persoane cu handicap, pacientii psihiatrici, etc.);

- persoane, implicarea in studii a cdrora poate provoca abuzuri in privinfa acestor categoril
(detinuti, studenti, militari etc.).



Comisia este obligatd si solicite mai multe informatii despre studiul clinic, daca
considerd cd informatiile suplimentare vor contribui la ameliorarea infelegerii situatiei privind
protectia, drepturile, siguranta si/sau starea de bine a subiectilor.

V. Componenta si organizarea activititii Comisiei

Comisia este formata din cel putin cinci membri, iar componenta nominald se aproba de
Directorul general al Institutului de Cardiologie.

Comisia este compusa din doi membri profesionisti in domeniul sanataii si cu vaste
cunostinte in domeniile cercetdrii, 1 persoana calificatd in domeniul eticii medicale (bioeticii),
un jurist cu experientd in domeniul sanatatii, un reprezentant din afara institugiei.

Presedintele si secretarul Comisiei sint desemnati din rdndul membrilor Comisiei cu
instruire in domeniul eticii medicale (bioeticii).
Presedintele Comisiei are urmdtoarele atributii de baza:
- asigurd indeplinirea atributiilor si obligatiilor Comisiei;
- reprezintd interesele Comisiei in relafiile cu alte persoane juridice si fizioe;
- aproba planul anual si ordinea de zi a sedingelor Comisiei;
- organizeaza, conform regulamentului aprobat, si prezideazd sedintele Comisiei;
- identifica si contribuie la evitarea conflictelor de interese in procesul activitaii Comisiet;
- organizeazi evidenta documentard a cazurilor examinate;
- semneazd documentele oficiale ale Comisiei;
- asigurd prezentarea la timp a raspunsului la cererile depuse;
- organizeaza protectia datelor personale si confidentialitatea persoanelor implicate in
procesul de expertiza a documentelor depuse;
- coordoneazi activititile de perfectionare a cunostintelor membrilor Comisiei in domeniul
bioeticii;
In caz de lipsd a presedintelui Comisiei, atributiile acestuia sént exercitate de
vicepresedinte.

Lucririle de secretariat ale Comisiei sant asigurate de secretarul Comisiei.
Atributiile de baza ale secretarului Comisiei:

- pregiteste proiectul ordinii de zi §i asigurd pregitirea materialelor pentru sedintele
Comisiei;

- intocmeste procesele - verbale ale sedintelor Comisiei;

- perfecteazi actele necesare spre semnare la presedinte;

- receptioneazi si inregistreaza cererile privind avizarea studiului clinic;

- tine evidenta dosarelor si a tuturor materialelor privind studiile clinice avizate;

- asigurd protectia datelor personale ale persoanelor participante la studiul clinic;

- indeplineste si alte obligafii de secretariat sau sarcini ce rezultd din activitatea Comisiei.

Secretarul Comisiei este obligat si pastreze toate inregistrérile relevante (ex.: procese
verbale ale sedintelor, listele membrilor, listele privind ocupatia/apartenenta membrilor,
documentele depuse, procesele verbale ale sedintelor si corespondenta) pentru o perioada de 5
ani dupa terminarea studiului.

VI. Depunerea si examinarea cererilor privind efectuarea studiului clinic
In scopul avizarii studiului clinic, sponsorul sau investigatorul depune in adresa Comisiei

o cerere, care confine numele investigatorului si calificarea acestuia, precum si a echipei de
studiu, scopul studiului, baza stiin{ificd si tehnica disponibila, o scurtd descriere a condifiilor
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necesare pentru subiectii studiului, numele sponsorului/organizatiei de cercetare prin contract
care organizeaza studiul.

Cererea de avizare a studiului clinic este inregistratd de secretarul Comisiei in registrul de
evidentd, iar solicitantului i se elibereaza o recipisa prin care se confirmd primirea cererii $i a
documentatiei din dosarul anexat.

Pe langi cerere, solicitantul va prezenta un dosar cu urmitoarele documente:

- informatii despre producdtor (date generale, licentd de functionare, autorizafie sanitard
gle.):

- informatii privind datele fizico-chimice, farmaco - toxicologice si clinice pentru produsul
investigat, cuprinse in Brosura Investigatorului si, dupa caz, rezumatul caracteristicilor
produsului;

- eticheta produsului investigat;

- protocolul studiului clinic;

- diagrama studiului;

- formularul de raportare a cazului,

- formularul completat privind statutul, calificarea i angajamentul investigatorului;

- formularul insotit de informatiile respective pentru obtinerea acordului de participare;

- materialele folosite (inclusiv metodele) pentru recrutarea subiectilor;

- documentul privind acordul pentru desfagurarea studiului clinic semnat de directorul
Institutului de Cardiologie;

- alte documente importante ce {in de realizarea studiului respectiv.

Pentru avizarea studiului, Comisia dispune, de regulda de un termen de 30 de zile
calendaristice, incepand cu data primirii cererii. In caz de necesitate, reiesind din complexitatea
studiului si a documentatiei prezentate, termenul poate fi prelungit, la decizia presedintelui
Comisiei pana la 60 de zile, cu informarea obligatorie a solicitantului.

Comisia 1si formuleaza avizul {indnd seama, in special, de urmatoarele elemente:

- relevanta studiului clinic si a conceptiei acestuia;

- caracterul satisfacator al evaludrii beneficiilor asteptate in plan terapeutic sau in folosul
sanatatii publice, justifica riscurile anticipate;

- protocolul;

- aptitudinea investigatorului si a colaboratorilor;

- brosura investigatorului;

- calitatea instalatiilor;

- calitatea adecvatd si completd a informatiilor scrise de furnizat, precum si procedura de
urmat in vederea obtinerii consimamantului in deplinad cunostin{d de cauza si justificarea
cercetdrii privind persoane aflate in incapacitate de a-si da consimtdmantul in deplind
cunostintd de cauza,

- dispozitiile In vederea despagubirii sau a compensatiei, in caz de vitimare sau deces
imputabile studiului clinic;

- toate asigurdrile sau indemnizatiile de acoperire a responsabilitdtii investigatorului si a
sponsorului;

- valoarea si, dupd caz, normele de retribuire sau compensare eventuald a investigatorilor si
participantilor la studiu, precum si elementele relevante ale oricdrei contract prevazut
intre sponsor §i unitatea in care se desfasoara studiul clinic;

- modalitatile de recrutare a participantilor.

Comisia efectueazd expertiza protocolului si documentatiei prezentate in funcfie de
obiectivele studiului clinic din punct de vedere al eficientei stiintifice (posibilitatea obtinerii unor
rezultate corecte, complete, care pot fi validate), in conditiile asigurarii expunerii minime a
subiectilor riscurilor terapeutice, justificarii riscurilor previzibile fatd de beneficiile posibile



pentru subiect sau comunitate.

Comisia examineaza informatiile scrise si verbale oferite de investigator, subiectilor sau
reprezentanfilor legali ai acestora, privind desfisurarea studiului, a riscurilor si beneficiilor
posibile, precum si consimtamantul subiectilor dat in scris, sau cu martori corect informati $i
modul in care a fost obtinut consimtdmantul subiectilor.

fn cazul in care protocolul prevede imposibilitatea obtinerii consimtimantului prealabil al
subiectului sau al reprezentantului sau legal, Comisia este obligatda sd constate daca protocolul
propus si/sau alte documente confin probleme de etica relevante si corespund cerintelor legale
pentru astfel de studii (ex.: situatii de urgenta).

Comisia examineaza informatiile privind plata in caz de prejudiciu a subiectilor studiului
clinic, incluzdnd modalitatea de platd, sumele si esalonarea platilor subiectilor studiului.
mentionarea acestora in formularele de consim{amant sau alte informatii scrise, prezentate
subiectului.

Avizul Comisiei contine identificarea clara a studiului, a documentelor verificate si a
datelor, dupa caz, privind:

- aprobarea desfasurdrii studiului clinic respectiv;
- modificarile necesare pentru obginerea acordului de desfasurare;
- refuzul de a aproba desfasurarea studiului cu mengiunea motivului acestui refuz.

In cazul refuzului aprobarii desfasurarii studiului, solicitantul este in drept si depuna in
adresa Comisiei, in termen de 10 zile de la primirea avizului de refuz, o contestatie scrisa.

Contestatia se examineaza 1n termen de 30 de zile cu informarea obligatorie a
solicitantului despre rezultatele examinarii.

VII. Dispozitii finale

Membrii Comisiei au dreptul la indemnizatii de sedintd, stabilite conform normativelor
de timp pentru efectuarea lucrarilor de expertizd, prevazute de actele normative in vigoare.

Presedintele si Secretarul Comisiei beneficiazd de remunerare suplimentard pentru
exercitarea atributiilor in cadrul Comisiei.

Pentru expertiza documentelor si avizarea studiului clinic solicitantul achita in avans
costul conform tarifelor stabilite de actele normative in vigoare, care se varsa in bugetul de stat.

In cursul studiului clinic investigatorul este obligat sia coordoneze cu Comisia
modificdrile protocolului, fenomenele grave si neasteptate, care ar putea crea probleme pentru
siguranta studiului si despre problemele aparate in procesul de recrutare a subiectilor studiului.

Desfasurarea studiilor clinice se efectueaza conform regulilor de desfasurare a studiilor
clinice, aprobate de Ministerul Sanatatii.

Comisia efectueaza verificarea desfasurarii studiilor clinice conform metodologiei
aprobate de Ministerul Sanatatii.
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