MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun.Chiginau

A 2016 74

Cu privire la efectuarea studiului clinic:
ISR-PBE-01-RDL/15

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 modificérile si completérile ulterioare, Legii ocrotirii
sanatitii nr. 411-XIII din 28 martie 1995, cu modificarile §i completarile ulterioare, art. 13 al
Legii nr.317 din 18.07.2003 privind actele normative ale Guvernului si ale altor autoritéti ale
administratiei 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:Rg02-833 din 02.02.2016) si Hotaririi Comitetului National de
Etica nr. 119 din 27.01.2016, precum si in temeiul pct. 9 al Regulamentului privind organizarea
si functionarea Ministerului Sanatatii, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 397 din 31 mai
2011,

ORDON:

1. Directorul IMSP Spitalul Clinic al Ministerului Sanatatii al Republicii Moldova dl Vasile
Parasca (investigator principal dna Ludmila Baraniuc): ,,Studiu cu eticheta deschisd, trei
perioade, randomizat, incrucisat, comparind biodisponibilitatea a doud formulari test diferite de
isotretinoin capsule cu eliberare prelungitd 40 mg administrate o datd pe zi ale dr. Reddy’s
Laboratories Ltd. India versus Claravistm (isotretinoin capsule usp) 20 mg administrate de doua
ori pe zi la voluntarii sanitosi de sex masculin, dupd mincare.” in conformitate cu Protocolul

studiului ISR-PBE-01-RDL/15.

2. Directorul general al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (dl Vladislav
Zara):
1) va autoriza importul/exportul medicamentelor (test, referintd) si probelor de
laborator destinate pentru desfasurarea studiului clinic in cauzi;
2) va asigura inspectarea bazei clinice, monitorizarea si evidenta 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 Lapteanu, sef de
Directie Medicamente si Dispozitive Medicale.
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