AGENTIA MEDICAMENTULUI GUVERNUL

SIDISPOZITIVELOR MEDICALE

REPUBLICH MOLDOVA

DECIZIE
mun. Chisindu

Al gpilhl RO Nr. ,/4?&% soones

Cu privire la autorizarea studiului clinic:
BJT-628-001

in conformitate cu prevederile art. 9 al Legii cu privire la activitatea farmaceuticd nr. 1456-
XII din 25 mai 1993 cu modificarile si completarile ulterioare, Legii cu privire la medicamente
nr. 1409-X111 din 17 decembrie 1997 cu modificarile si completarile ulterioare, pct. 7 subpct. 9)
si pet. 8 subpet. 4) ale Hotararii Guvernuluinr. 71 din 23.01.2013 cu privire la aprobarea
Regulamentului, structurii si efectivului - limitd ale Agentiei Medicamentului §i Dispozitivelor
Medicale cu modificarile si completirile 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. 12 din 17.04.2025), Avizului AMDM nr. Rg02-001968 din
18.04.2025 si Hotararii Comitetului National de Expertiza Eticd a Studiului Clinic nr. 1895
din 16.04.2025,

DECID:

1. Directorul unitatii medicale abilitate de Ministerul Sandtatii pentru desfasurarea studiului
clinic, IMSP Spitalul Clinic Republican ,,Timofei Mosneaga”, dl Andrei Uncuta (Investigator
Principal Alina Jucov) si acorde suportul necesar pentru desfasurarea studiului clinic “Un
studiu de faza la/b, randomizat, dublu-orb, controlat cu placebo pentru a evalua siguranta,
tolerabilitatea, farmacocinetica si activitatea antivirald a BJT-628 la voluntari sénitosi si la
subiecti cu infectie cronica cu hepatita B, inclusiv subiecti cu infectie cronicd cu hepatitd D” in
conformitate cu conditiile contractuale dintre IMSP si Sponsor/OCC si protocolul studiului
clinic. '

2. Solicitantul iCS Arensia Exploratory Medicine SRL, Republica Moldova, va organiza si va
asigura desfdsurarea studiului clinic in cadrul IMSP Spitalul Clinic Republican ,, Timofei
Mosneaga” in conformitate cu conditiile contractuale dintre IMSP si Sponsor/OCC si
protocolul studiului clinic.

3. Autorizarea importului/exportului medicamentelor (test, referin{a) si probelor de
laborator destinate pentru desfasurarea studiului clinic in cauza.
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4. Sefa Serviciului Studii Clinice va asigura evidenta modificarilor la documentele studiului
clinic, sigurantei medicamentului pentru investigatie clinicd testat si rezultatelor studiului
clinic.

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

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

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

7. Controlul asupra executirii prezentei decizii mi-1 asum.

Director General Dragos GUTU



