Form 14- Ürün Dosyası: İlaç ve tıbbi cihaz çalışmalarında başvuru dosyasına eklenmelidir. Çalışmanın destekleyicisi varsa, destekleyiciye ait noter tasdikli imza sirkülerinin bir örneği, çalışmada hakkında bilgi toplanan etkin maddeyi içeren tüm müstahzarların listesi, verilerin yayın amaçlı kullanılabileceğine dair belge; varsa yetkilendirme belgeleri, ilanlar, hasta kartı/günlüğü, anket vb.
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