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COMUNICAT

In atentia companiilor organizatoare de studii clinice

Dat fiind implicatiile utilizarii placebo, pentru aprecierea sigurantei subiectiilor participanti la
studiile clinice, CNBMDM solicita :

e Includerea justificarii placebo ca paragraf separat in protocol
e Includerea ca paragraf separat in Consimtdmantul Informat a unor date privind riscurile
pentru pacientii ce fac parte din bratul placebo al studiului.

Cerintele de mai sus vor intra in vigoare incepand din data de 15.04.2019.

Presedinte CNBMDM




