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TEME: 

1. Dispoziții generale studii clinice conform Regulament 536/2014 (TB1 și TB2). 

2. Proceduri de autorizare a unui studiu clinic intervențional și a unei modificări substanțiale a unui 

studiu clinic intervențional conform Regulament 536/2014 (TB1 și TB2). 

3. Protecția subiecților și consimțământul în cunoștință de cauză conform Regulament 536/2014 

(TB1, TB2 și TB4). 

4. Începutul, închiderea, întreruperea temporară și încetarea anticipată a unui studiu clinic 

intervențional conform Regulament 536/2014 (TB1 și TB2). 

5. Raportarea privind siguranța în contextul unui studiu clinic intervențional conform Regulament 

536/2014 (TB1 și TB2). 

6. Desfășurarea unui studiu clinic intervențional, supravegherea de către sponsor, formarea și 

experiența, medicamente auxiliare conform Regulament 536/2014 (TB1 și TB2). 

7. Fabricarea și importul medicamentelor pentru investigație clinică și a medicamentelor auxiliare 

conform Regulament 536/2014 (TB1 și TB2). 

8. Norme metodologice naționale privind aplicarea Regulamentului 536/2014 (TB3). 

9. Evaluarea clinică și investigațiile clinice ale dispozitivelor medicale conform Regulament 

2017/745 (TB5). 

10. Titlul XVIII: Medicamentul (TB1 și TB6). 
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