MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun.Chisinau

/ﬂ /ﬁ 2016 nr. /ﬂ/f/

Cu privire la modificarea

si completarea ordinului

Nr. 578 din 07.07.2016

..cu privire la efectuarea studiului clinic:
PROPHASE-005”

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-XI1I din 17 decembrie 1997, cu modificérile si completarile ulterioare, Legii ocrotirii
sanatatii nr. 411-XIII din 28 martie 1995, cu modificdrile 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 7 al sedintei din 23.08.2016);
Avizul AMDM nr. A07.PS-01:Rg02-7072 din 05.09.2016 si Hotaririi Comitetului National de
Fticd nr. 216 din 24.08.2016, precum si in temeiul pct. 9 al Regulamentului privind organizarea
si functionarea Ministerujui Sa@natatii, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 397 din 31 mai
2011,

ORDON:

1. Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 578 din 07.07.2016 ,.cu privire la efectuarea studiului
clinic: PROPHASE-005" se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1) punctul 1 se completeazd cu cuvintele: Directorul IMSP Spitalul de Psihiatrie si
Pneumotftiziologie Orhei dl Valeriu Rotaru (investigator principal dl Hotineanu Mihail) vor
organiza studiul clinic: ,Un studiu randomizat, dublu-orb, controlat placebo pentru evaluarea
eficacitatii §i sigurantei unor antibiotice din grupa tetraciclinelor, comparativ cu placebo ca
medicatie adjuvantd in tratamentul pacientilor cu schizofrenie si nivel crescut la PCR (Proteina C
Reactiva)™ in conformitate cu Protocolul studiului PROPHASE-005.

2. Controlul asupra executarii prezentului ordin i se atribuie dnei Liliana IASAN, viceministru.

Ministru Ruxanda GLAVAN




