FORMULAR F3 - CARACTERISTICI GENERALE ALE STUDIULUI

Tipul
National o International o Uni o Multicentric o Investigational o Terapeutic o
FazZa......ccoconninn e
0 oo
Nr. Centre ROMANIA ... e ———
Sectia unde se va desfagura StUdiUl ...............eummmiiiiiiiiii e ————
SUbINVEStIGAtOri......coccuierircsri s —————
Medicamente de Investigat ............ccoovvererrmrrnnsssesessss s
Tip control (medicatie activa / placebo) .....ivvveeviinueerinnininn s
Patologia careia se adreseaza studiul ..........coueiiiiiiniiiiii i ————
Nr pacienti planificti pentru a fi inrolati...........cccornnncnncssssssnsnssnnnens
Grupa varstad PaCIeNti .......cccveeeeererereresesesesessss s
Data aproximativa a inceperii studiulUi..........cccocvvrvercrerrnnnnseseresresnnnes
Durata de urmarire a pacienfilor in StUdiU.......c...cevvvriiiiiiiiii i ————
Duratd totald studiu...........cccnvinininnnnnsn
Resurse acoperite de buget StUiU..........ccorriiimnn e ————
MEAICALIE. ...eeeerssr e —————
Analize laborator intern o (contract separat o /in cadrul acestui contract o)
extern o

Alte MIJI0ACE fIXE ...vvrereiirrircr s ———————————



Propunere compensare cheltuieli per pacient............ccooonnnnnnencncsssssnnnnns

DATA

Investigator Principal Sponsor/Reprezentant legal sponsor
(semnatura/parafa) (sematura/nume ,in clar”)

Aviz Manager Institut National de Diabet, Nutritie si Boli Metabolice
"Prof. dr. N. Paulescu"

(nume/semnatura/stampila)



