QL IN
o Arsindu

) 2016 v SPD

Cu privire la efecinarea stuciului clinic:

PRT003006.

In conformitate cu prevederile art. 9 ul \.c¢:i cu privire la activitatea farmaceutics nr 1456-
XII din 25 mai 1993, cu modific@rile ulter'»are. art. 11 s1 12 ale Legii cu privire la v >0 .omente
nr. 1409-XI1I din 17 decembrie 1997, cu moditicdrile si completdrile ulterioare. [ og i oerotirii
sanatatii nr. 411-XII din 28 martie 1995. cu modificirile si completarile ulteric:ui 2t 13 al
Legii nr.317 din 18.07.2003 privind actele normative ale Guvernulur s1 ale altos = i3t aie
administratiei publice centrale si locale. deciziei Comisiei Medicamentulut din cad © \ zentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (proces verbal Ne 2 al sedintel din .. 2.2016:
Avizul AMDM nr. A07.PS-01:Rg02-1547 din 29.02.2016) si Hotéririi Comitetuivt Ivioicna. de
Etica nr. 128 din 27.01.2016, precum si in terneiul pct. 9 al Regulamentului privind « i sunizarea
si functionarea Ministerului Sanatatii. aprot-t »rin Hotdrirea Guvernului nr. 397 0 21 mat
2011,

CRkDON:

1. Directorul IMSP Spitajul Clinic Republican dl Ana.ol Ciubotaru (investigater o womai ana
Elina Berliba) ve organiza studiul chinic: .Recoltare de leucocite niin lencai - sentiu
caracterizarea <up inzatoare a raspunsului imun la VHEB si stabilirea referintelor n.- i vrodlivve
clinice. Analiza realizatd la o cohorid de pénd la 40 de subiecti VHB= " n ¢ v 03 (u
Protocolul studiului PRT00300¢6.

2. Directorul general al Agentici Medicarer<ului i Dispozitivelor Medicale . ladisiav

Zara):
1) va autoriza importul/exportul r.odocar ontelor (test. referintd) 3. poo. Jior de
laborator destinate pentru desfasurarea studinly clinic T ceuzi:

2) va asigura inspectarea bazei clinice. monitorizarea i evidenta reyultaly . o diulo:
clinic:
3) va asigara plasarea cordmulul pe pagine weo o Agendici alediceo. s si
Dispozitiveior Medicale.

3. Controiul asupra exacutaril prezentului ordin i se atribuie dnei Maria Laoteast. - iirecte

Medicamente si Dispozitive Medicale.

Ministru m Ruxanda GL AVAN



