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Cu privire la completarea

Deciziei nr. Rg04-000094 din 31 martie 2025

»Cu privire la autorizarea studiului clinic:
IM011-246”

in conformitate cu prevederile art. 9 al Legii cu privire la activitatea farmaceutica nr. 1456-
XTI din 25 mai 1993 cu modificarile si completirile ulterioare, Legii cu privire la medicamente
ar. 1409-X11I din 17 decembrie 1997 cu modificérile si completérile ulterioare, pet. 7 subpct. 9)
si pet. 8 subpet. 4) ale Hotérarii Guvernului nr. 71 din 23.01.2013 cu privire la aprobarea
Regulamentului, structurii si efectivului - limita ale Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale cu modificarile si completdrile ulterioare, Ordinului MS nr. 648 din 12 august 2016
“Cu privire la reglementarea autorizarii desfagurarii studiilor clinice in Republica Moldova™,
deciziei Comisiei Medicamentului din cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale (proces - verbal nr. 19 din 18.06.2025), Avizului AMDM nr. Rg02-002975 din
19.06.2025 si Hotararii Comitetului National de Expertiza Eticd a Studiului Clinic nr.1936
din 27.06.2025,

DECID:

1. Decizia Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale nr. Rg04-000094 din 31 martie

2025 “Cu privire la autorizarea studiului clinic: IMO1 1-246” se modifica dupa cum urmeaza:
1) Punctul 1. va avea urmatorul cuprins:
1. Directorii unitdfilor medicale abilitate de Ministerul Sanatitii pentru desfasurarea
studiului clinic, IMSP Spitalul Clinic Republican ,,Timofei Mosneaga”, dl Andrei Uncuta
(Investigator Principal Liliana Groppa), [MSP AMT Buiucani, dna Liliana lasan
(Investigator Principal Elena Gorea), si directorul unitatii medicale abilitate de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale pentru desfasurarea studiului clinic, Invitro
Diagnostics SRL, str. N. Testemitanu 37, Chisindu, Republica Moldova, MD-2025, dl Marin
Balanutd (Investigator Principal Daniela Cepoi) si acorde suportul necesar pentru
desfisurarea studiului clinic “Un studiu de faza 3, randomizat, in regim dublu-orb, controlat
cu placebo, de evaluare a eficacitatii si sigurantei deucravacitinibului la participanti cu lupus
critematos  sistemic (LES) activ (POETYK SLE-1)" in conformitate cu conditiile
contractuale dintre IMSP si Sponsor/OCC si protocolul studiului clinic.”

2) Punctul 2. va avea urmatorul cuprins:
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7 Solicitantul SC Comac Medical SRL, Romania, va organiza si va asigura desfasurarea
studiului clinic in cadrul IMSP Spitalul Clinic Republican ,, Timofei Mosneaga”, CMF nr.5
din cadrul IMSP AMT Buiucani si Invitro Diagnostics SRL, str. N. Testemitanu 37, Chisinau,
Republica Moldova, MD-2025, in conformitate cu conditiile contractuale dintre IMSP si
Sponsor/OCC si protocolul studiului clinic.”

2. Controlul asupra executdrii prezentei decizii mi-1 asum.

Director General Dragos GUTU



