MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun.Chisindu

,,/72: ﬂ% 2016 nr. %

Cu privire la efectuarea studiului clinic:
RA0123; Eudra nr. 2014-003307-30

In conformitate cu prevederile art. 9 al Legii cu privire la activitatea farmaceutica nr. 1456-
XII din 25 mai 1993, cu modificarile ulterioare, art. 11 si 12 ale Legii cu privire la medicamente
nr. 1409-XIII din 17 decembrie 1997, cu modificarile si completarile ulterioare, Legii ocrotirii
sandtafii nr. 411-XIII din 28 martie 1995, cu modificarile si completarile ulterioare, art. 13 al
Legii nr.317 din 18.07.2003 privind actele normative ale Guvernului si ale altor autorititi ale
administrafiei publice centrale si locale, deciziei Comisiei Medicamentului din cadrul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (proces verbal Ne 1 al sedintei din 29.01.2016;
Avizul AMDM nr. A07.PS-01:Rg02-841 din 02.02.2016) si Hotaririi Comitetului National de
Etica nr. 116 din 27.01.2016, precum si in temeiul pct. 9 al Regulamentului privind organizarea
si functionarea Ministerului Sanitatii, aprobat prin Hotdrirea Guvernului nr. 397 din 31 mai
2011,

ORDON:

1. Directorul IMSP Spitalul Clinic Republican dl Anatol Ciubotaru (investigator principal dna
Inga Bodrug) va organiza studiul clinic: ,,Un studiu dublu-orb, randomizat, controlat cu placebo
care evalueaza siguranta, farmacocinetica, farmacodinamica si eficacitatea UCB4940 administrat
in doze multiple ca terapie aditionala la tratamentul cu certolizumab pegol la subiecti cu artrita
reumatoidd moderatéd pana la severd.” in conformitate cu Protocolul studiului RA0123; Eudra nr.
2014-003307-30.

2. Directorul general al Agentiei Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale (dl Vladislav
Zara):
1) va autoriza importul/exportul medicamentelor (test, referintd) si probelor de
laborator destinate pentru desfasurarea studiului clinic in cauza;
2) va asigura inspectarea bazei clinice, monitorizarea si evidenfa rezultatelor studiului
clinic;
3) va asigura plasarea ordinului pe pagina web a Agentiei Medicamentului si

Dispozitivelor Medicale.
3. Controlul asupra executdrii prezentului ordin i se atribuie dnei Maria Lipteanu, sef de

Directie Medicamente si Dispozitive Medicale.
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