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Anunt privind documentele necesare depunerii unui studiu clinic fara administrare de
medicament

1. Scrisoare de intentie

2. Protocolul studiului

3. Lista centrelor in care se va desfasura studiul

4. Informatii privind durata studiului si numarul de pacienti ce vor fi inrolati
5. Lista investigator; lor care sa cuprinda numele si prenumele investigatorilor si locul de

munca

6. Formularul de consimtamant informat al pacientului
7. Formulare de plata ( 3 exemplare)
8. Contracte sponsor - institutie, sponsor - investigator principal
9. Opis
10. Toata documentatia se va depune la registratura CNBMDM din sos. Stefan eel Mare, 19-

21, sector 2, Bucuresti, pavilion K, atat Tn format hard copy cat si electronic pe cd.
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