Raportul studiului clinic

Un raport de studiu clinic este un document care contine
detalii cuprinzatoare privind planul, metodele si desfasurarea
studiului, avand ca scop clarificarea modului in care a fost
efectuat studiul. Acest raport trebuie sa includa o explicatie
clara privind modul in care au fost alese caracteristicile
structurii studiului, precum si rezultatele studiului. Un
raport de studiu clinic trebuie sa ofere, de asemenea,
suficiente date privind pacientii pentru a permite repetarea
analizelor esentiale ale datelor in caz ca aceasta este
solicitata de catre autoritatile de reglementare. Acest raport
este o componenta de baza a dosarului de cerere a autorizatiei
de punere pe piata pentru orice medicament si trebuie sa
satisfaca cerintele autoritatii de reglementare care va evalua
cererea.
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