MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun.Chisinau

/) f Z, Vi

Cu privire la efectuarea studiului clinic:
EP0034; Eudra CT-2012-005012-26

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 completarile ulterioare, Legii ocrotirii sanatétii 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 autoritdti ale
administratiei publice centrale si locale, deciziei Comisiei Medicamentului din
cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (proces verbal Ne 9 al
sedintei din 26.11.2015; Avizul AMDM nr. A07.PS-01.Rg-02-9723 din
03.12.2015) si Hotaririi Comitetului National de Eticd nr. 56 din 28.10.2015,
precum si in temeiul pct. 9 al Regulamentului privind organizarea i functionarea
Ministerului S&natatii, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 397 din 31 mai 2011,

ORDON:

1. Directorul IMSP Institutul Mamei si Copilului dl Stefan Gatcan (investigator
principal dna Cornelia Calcii) va organiza studiul clinic: ,,Un studiu de extensie
multicentric, deschis, pe termen lung, de investigare a eficacitatii si sigurantei
lacosamidei ca terapie adjuvanti la subiectii pediatrici cu crize epileptice cu debut
partial” in conformitate cu Protocolul studiului EP0034; Eudra CT-2012-005012-
26,

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 desfdsurarea studiului clinic in
cauza;



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 executarii prezentului ordin mi-1 asum.

Ministru Ruxanda GLAVAN




