AGENTIA MEDICAMENTULUI
SIDISPOZITIVELOR MEDICALE

DECIZIE
mun. Chigindu

K A hd i }é@fﬁaﬁjfi

Cu privire la autorizarea studiului clinic:
20210033

In conformitate cu prevederile art. 9 al Legii cu privire la activitatea farmaceutica nr. 1456-
XII din 25 mai 1993 cu modificarile si completarile ulterioare, Legii cu privire la medicamente
nr. 1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu modificérile si completérile ulterioare, pct. 7 subpct. 9)
si pct. 8 subpct. 4) ale Hotardrii Guvernului nr. 71 din 23.01.2013 cu privire la aprobarea
Regulamentului, structurii si efectivului - limitd ale Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale cu modificarile si completarile ulterioare, Ordinului MS nr. 648 din 12 august 2016
“Cu privire la reglementarea autorizarii desfasurarii studiilor clinice in Republica Moldova”,
deciziei Comisiei Medicamentului din cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale (proces - verbal nr. 37 din 30.10.2025), Avizului AMDM nr. Rg02-005310 din
31.10.2025 si Hotararii Comitetului National de Expertiza Etica a Studiului Clinic nr. 2025
din 29.10.2025,

DECID:

1. Directorul unitatii medicale abilitate de Ministerul Sanatatii pentru desfasurarea studiului
clinic, IMSP Institutul Oncologic, dl Ruslan Baltaga (Investigator Principal Turie Bulat) sa
acorde suportul necesar pentru desfasurarea studiului clinic “Un studiu randomizat, dublu-
orb, pentru a compara eficacitatea, farmacocinetica, siguranta si imunogenitatea intre ABP 234
si Keytruda® (Pembrolizumab) la subiectii cu cancer pulmonar non-scuamos, non-
microcelular, avansat sau metastatic” in conformitate cu conditiile contractuale dintre IMSP si

Sponsor/OCC si protocolul studiului clinic.

2. Solicitantul ICON Clinical Research Ltd., Romaénia, va organiza si va asigura desfasurarea
studiului clinic in cadrul IMSP Institutul Oncologic in conformitate cu conditiile contractuale
dintre IMSP si Sponsor/OCC si protocolul studiului clinic.

3. Autorizarea importului/exportului medicamentelor (test, referintd) si probelor de
laborator destinate pentru desfagurarea studiului clinic in cauza.

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
Medicines and Medical Devices Agency

Republica Moldova, MD-2028, Chigin&u, str. Korolenko, 2/1
tel. +373 22 884 301, e-mail: office@amdm.gov.md; Web: www.amdm.gov.md




4. Sefa Serviciului Studii Clinice va asigura evidenta modificarilor la documentele studiului
clinic, sigurantei medicamentului pentru investigatie clinica testat si rezultatelor studiului
clinic.

5. Sefa Serviciului Bunele Practici in Studii Clinice, Bunele Practici de Farmacovigilentd, Buna
Practici de Laborator, Bunele Practici de Reglementare va asigura controlul respectarii

Bunelor Practici in Studii Clinice, inclusiv la locul de desfagurare a studiului clinic.

6. Seful Serviciului Tehnologii Informationale va asigura plasarea deciziei pe pagina web a
Agentiei Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale.

7. Controlul asupra executdrii prezentei decizii mi-l asum.
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