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DECIZIE
mltn. Chi,sindu

Cu privire lt aulorizorea studirtlui clinic:
BG-68501-101

in conlbrmitaLe ou preveclerile art. 9 al I-egii cu privire la activitatea falmaceuticir nr. 1456-
XII din 25 rlai 1993 cu r.nodificirile qi completdrile ulterioare, Legii cu privire ia lredicat.uctrtc
nr. 1:109-Xlll dir.r 17 decer.r.rbrie 1997 cu modiilclrile;i completlrile ultelioale, pct.7 subpct.9)

;i pct. E subpct. 4) alc llotdriirii Guvernului r.u. 7l clin 23.01.2013 cu plivire la aprobatea
Regulamentului, structurii gi ef-ectivului - limiti ale Agenliei Mcclicanrcnlului 5i I)ispozitivelor'
Medicale cu modiflcirile qi completarile uherioare, Ordinului MS nr. 648 clin 12 august 20 I 6

''Cu privile la leglerrentarca autoriz[rii dcsliquririi studiilol clinice in Republica ]\4oldova".
clccizici Cornisici Mcdicarrrcr.rtului din cadrul Agcnlici Mcdicamcntului gi Dispozitivclor
N4cdicalc (ploccs - r,crbal nr.6 din 28.02.2025), z\vizulLri AMDM nr, Rg02-001045 din
05.01.2025 :;i tlotirrdrii Clonlitctului Nalior-ral clc Expcrtizir Etic[ a SludiLrlui (]linic nr. 1840

din 10.02.2024.

DECID:

Directorul unitAlii medicale abilitate de Ministerul Sdndtajii pentru desliqurarea studiullri

clinic, IMSP institutul Oncologic, dl Ruslan Baltaga (Investigator Principal Iurie Bulat) si
acorde suportul necesar pentru desfEqurarea studiului clinic "Un studiu de thz[ 1al1b al BG-

68501, un inhibitor selectiv de CDK2, la palticipanlii cu tnmori solide avansate:l in
conlbrmitate cu condiliile contractuale dintre IMSP si Sponsor/OCC qi protocolul studiului
clinic.

Solicitantul CRO ,,iCS Arensia Exploratory Meclicine SRI-,", Republica Moldova, va

organiza qi va asigura desfhsurarea studiului clinic in cadrul IMSP Institutul Oncologic in
confolmitate cu condiliile contractuale dintre IMSP Ei Sponsor/OCC qi protocolul studiului
clinic.

Autorizarea in-rportului/exportului medicar.nentelor (test, re1-er inln) ;i
laborator destinatc pcntru closflgurarea studiului clinic in cauza.

Aqentia llledicamentului si Dispozitivelor Medicale
Medicines and Medical Devices Agency
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$efa Serviciului Studii Clinice va asigura evidenla modificdrilor [a documentele studiului

clinic, siguranlei medicamentului pentru investigalie clinicA testat qi rezultatelor studiului

clinic.

$ef'a Serviciului Bunele Practici in Studii Clinice, Bunele Practici de Farmacovigilcnli, Buna

Practic[ de Laborator, Bunele Practici de Reglementare va asigura controlul respectdrii

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

$eful Serviciului Tehnologii Informalionale va asigura plasarea deciziei pe pagina web a

Agen{iei Medicamentului qi Dispozitivelor Medicale.

7. Cor.rtrolul asupra executilii prczcntci clccizii mi-l astLnr.

I)irecto r (]encral Dragos OIJ-I'Il


