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AVIZUL

Comisiei de etica in cercetarea stiintifica pe subiecti umani si
animale de experienta pentru avizarea studiilor stiintifice pe
subiecti umani si animale de experienta (CECSSUAE)

A. Informatii privind identificarea studiului

Titlul studiului:

Studiu clinic prospectiv simplu orb randomizat de evaluare a eficacitati unguentului
“Dermacalm” versus placebo la pacientii cu dermatite cronice.

Numele investigatorilor principali: Prof.univ.dr. Maria ROTARU

Locul desfasurarii studiului: Sibiu

B. Informatii evaluate

X documentatia privind studiul supus avizarii;
curriculum vitae actualizat al investigatorului sau investigatorilor si/sau alte
documente care dovedesc calificarea acestuia/acestora;

declaratie privind detinerea de interese materiale in legatura cu studiul;

[ alte documente (se vor mentiona).

C. In urma evaluarii documentelor depuse, CECSSUAE decide:

aprobarea desfasurdrii studiului; Recomandare: Avizarea studiului se face cu
conditia repectarii legislatiei in vigoare cu privire la prepararea si utilizarea produsului
luat Tn studiu.
O realizarea urméatoarelor modificari in studiul propus si retrimiterea spre CECSSUAE a
noii propuneri:

[J neaprobarea studiului din urmatoarele motive:

Avizul favorabil este valabil numai in conditiile descrise in documentatia privind studiul inaintata
CECSSUAE.
Presedinte,

./
wv.dr. Vi - i
Conf.univ.dr. Victor Sebastian COSTACE/EM%/},? //
/’//‘

Copyright © 2014 — DAC-ULBS - Va rugdm verificati ultima versiune valabild a procedurii la adresa
hitp://calitate.ulbsibiu.ro/documente SMI.php




