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Anunt privind documentele necesare depunerii unui studiu non-interventional

1. Opis

2. Scrisoare de intentie

3. Copia proiectului studiului

4. Lista centrelor in care se va desfasura studiul

5. Informatii privind durata studiului si numarul de pacienti care vor fi inrolati

6. Lista investigatorilor care si cuprindd numele si prenumele investigatorilor si locul de
munca

7. Obiectivele studiului

a) Se precizeazi clar obiectivele stiintifice ale studiilor si relevanta pentru practica medicala
a datelor obtinute in urma efectuarii studiului

b) Se precizeaza indicatorii de evaluare a atingerii obiectivelor studiului

8. Formularul de consimtamant informat al pacientului

9. Formular de plata (3 exemplare)

10. Contracte sponsor-institutie, sponsor-investigator principal

11. La depunere, cel putin un centru va avea contractele semnate

12. Pentru celelalte centre se pot depune draft-uri de contract, ulterior depunindu-se
contractele semnate sub forma unor notificari simple sau cu raspuns

13. Toatad documentatia se va depune la registratura CNBMDM din sos. Stefan cel Mare, 19-

21, sector 2, Bucuresti, pavilion K, atat in format scris cat si electronic pe cd .
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