DECIZIE
mun. Chisindu

A W/ AL N,

Cu privire la autorizarea studinlui clinic:
0439-24

In conformitate cu prevederile art. 9 al Legii cu privire la activitatca farmaceutica nr. 1456~
XII din 25 mai 1993 cu modificarile si completdrile ulterioare, Legii cu privire la medicamente
nr. 1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu modificarile si completarile ulterioare, pet. 7 subpct. 9)
si pet. 8 subpet. 4) ale Hotararii 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 completarile ulterioare, Ordinului MS nr. 648 din 12 august 2016
“Cu privire la reglementarea autorizdrii desfasurarii studiilor clinice in Republica Moldova™.
deciziei Comisiei Medicamentului din cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale (proces - verbal nr. 26 din 07.08.2025), Avizului AMDM nr. Rg02-003874 din
11.08.2025 si Hotararii Comitetului National de Expertiza Etica a Studiului Clinic nr. 1959
din 12.08.2025,

DECID:

1. Dircctorul unititii medicale abilitate de Ministerul Sanatatii pentru desfasurarea studiului
clinic, IMSP Institutul Oncologic, dl Ruslan Baltaga (Investigator Principal ITurie Bulat) sa
acorde suportul necesar pentru desfasurarea studiului clinic “Studiu de faza I, multicentric,
randomizat, in regim dublu-orb, cu trei grupuri, pentru a evalua farmacocinetica, eficacitatea,
siguranta si imunogenitatea Xdivane versus Opdivo® la pacientii cu melanom rezecat™ in
conformitate cu conditiile contractuale dintre IMSP si Sponsor/OCC si protocolul studiului
clinic.

2. Solicitantul ICS Arensia Exploratory Medicine SRI., Republica Moldova, 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.

Autorizarea importului/exportului medicamentelor (test, referinta) si probelor de

(OS]

laborator destinate pentru desfagurarea studiului clinic in cauza.
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6.

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

Sefa Serviciului Bunele Practici in Studii Clinice, Bunele Practici de FFarmacovigilenta, Buna
Practicd de Laborator, Bunele Practici de Reglementare va asigura controlul respectirii

Bunelor Practici in Studii Clinice. inclusiv la locul de deslasurare @ studiului clinic.

Seful Serviciului Tehnologii Informationale va asigura plasarca deciziel pe pagina web a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

Controlul asupra executarii prezentei decizii mi-l asum.

1.
Directoare Generala Ac Tuliana ALBU



