MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun.Chisiniu
,

. /&S ”» /(C/) 2015 nr. 0030

Cu privire la efectuarea studiului clinic:
Ptcl-01462

In conformitate cu prevederile art. 9 al Legii cu privire la activitatea
farmaceuticé nr. 1456-XII din 25 mai 1993, cu modificirile ulterioare, art. 11 si 12
ale Legii cu privire la medicamente nr. 1409-XIII din 17 decembrie 1997, cu
modificérile si completirile ulterioare, Legii ocrotirii sanatatii nr. 411-XIII din 28
martie 1995, cu modificérile si completarile ulterioare, art. 13 al Legii nr.317 din
18.07.2003 privind actele normative ale Guvernului, Avizului pentru desfagurarea
studiului clinic nr.A07.RS-01.Rg02-5857 din 05.08.2015 in baza deciziei
Comisiei Medicamentului (proces verbal Ne 7 al sedintei din 30.07.2015) si
Hotéririi Comitetului National de Eticd nr. 48 din 02.09.2015, precum si in
temeiul pct. 9 al Regulamentului privind organizarea si functionarea Ministerului
Sandtatil, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 397 din 31 mai 2011,

ORDON:

1. Directorul interimar IMSP Institutul de Medicind Urgentd, dl Mihai
Ciocanu, (investigatorul principal: dl Stanislav Groppa) va organiza studiul
clinic: ,,Un studiu de faza II pentru evaluarea sigurantei, rezultatelor
imagistice, farmacodinamice $i clinice la pacientii cu accident vascular
cerebral ischemic tratati cu activatorul tisular de plasminogen (tPA) si
preparatul THR-18” in conformitate cu Protocolul studiului Ptcl-01462

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 desfigurarea studiului clinic n 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.
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3. Controlul asupra executarii prezentului ordin mi-1 asum.

Ministru Ruxanda GLAVAN
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