Dosar de produs medicinal
investigational

Un dosar de produs medicinal investigational (DPMI) este un
document aflat in continua evolutie, care contine informatiile
disponibile la un moment dat privind un produs medicinal
investigational. Acesta include rezumate ale informatiilor
legate de calitatea, productia si controlul oricarui PMI
(inclusiv produsul de referinta si/sau placebo), date
provenite din studiile non-clinice si din utilizarea clinica
si faza de dezvoltare a produsului.
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