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Comunicat

In atentia companiilor organizatoare de studii clinice

In urma discutiilor purtate la Intrunirea CNBMDM, din data de 22.01.2020, s-a hotarat :

1. se confirma durata de 2 ani a valabilitdtii avizului pentru desfdsurarea studiilor
clinice ;

2. reactiile adverse, aparute la subiectii inrolati In studiile clinice ce se desfasoard in
Romaénia, vor fi raportate ca si pand acum, de cdtre companiile care reprezintad
sponsorii studiilor, prin depunere la sediul CNBMDM, indiferent dacd Romania este

inclusa in corespondenta externd, in termenele prevazute legal ;

3. incepind cu data de 1 Martie 2020, dosarele cu documente incomplete vor trebui s
fie completate in termen de maximum 6 luni (in primele 45 de zile contractele vor fi
completate fard obligatii financiare); la sfarsitul acestui interval se va da avizul
(favorabil sau nefavorabil) pentru desfasurarea studiilor numai pentru centrele care au
documentele necesare in totalitate ; daca nici un centru nu are documentele complete,
dosarul se va arhiva ; dacd totusi se doreste desfasurarea studiului, se va depune ca un

nou dosar.
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