MINISTERUL SANATATH AL REPUBLICII MOLDOVA
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Cu privire la efectuarea studiului chinic:
Protacol 009

In conformitate cu prevederile art. 9 al Legii cu privire la activitatea
farmaceuticd nr. 1436-X11 din 25 mai 1993, cu modificirile s completarile
ulterioare, art. 11 si 12 ale Legii cu privire la medicamente nr. 1409-XI11 din 17
decembrie 1997, cu modificarile si completirile ulterioare, Legii ocrotirii sdnatatii
nr. 411-X1II din 28 martie 1993, cu modificarile si completfrile ulterioare, art. 13
al Legii nr.317 din 18 iulie 2003 privind actele normative ale Guvernului si ale
altor autorititi ale administratiei publice centrale si locale, deciziei Comisiei
Medicamentului din cadrul Ageniiel Medicamentului i Dispozitivelor Medicale
{proces verbal Ne 12 din 23.12.2014) si Hotaririi Comitetului National de Etica,
precum i in temeiul pet. 9 al Regulamentului privind organizarea g1 functionarea
Ministerului Sanataiii, aprobat prin Hotirirea Guvernulul nr. 397 din 31 mai
2011.cu modificirile st completanle ultertoare,

ORDON:

1. Directorul general interimar al IMSP Spitalul Clinic Republican, dl Serghei
Popa, (investigator principal dl Serghei Popa) va organiza studiul clinic: ,\Un
studiu clinic deschis, cu doze multiple, randomizat, in secvente fixe, pe grupe
paralele care evalueazi efectul tildrakizumab (MK-3222 [SCH 900222}) asupra
izoenzimelor citocromului P450 si biodisponibilitatea relativd a doud imagini ale
produsului medicamentos MK-3222 la subiec{i cu psoriazis moderat pand la
sever”, in conformitate cu Protocolul studiului 009,

2. Directorul general al Agentiel Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale (dl

Alexandru Coman) va asigura:
1) autorizarea importului/exportului medicamentelor (test, referintd) si
probelor de laborator destinate pentru desfisurarea studiului clinic in

Cauza;



2) inspectarea bazei clinice, monitorizarea si evidenta rezultatelor stpdiului

clinic:
1) plasarea ordinului pe pagina web a Agentiei Medicamentylui i
Dispozitivelor Medicale.

3. Controlul asupra executdrii prezentuhul ordin se atribuie dlui Mihai Clocanu,
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