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Anexa 03: UMFTGM-REG-74-F03

Decizia Comisiei de etica a cercetarii stiintifice
nr. 34 din 6.05.2014

Comisia de etica a cercetarii stiinifice din cadrul Universitatii de Medicina si Farmacie din Tirgu Mures a
evaluat din punctul de vedere al respectarii normelor de etica a cercetarii stiintifice propunerea de studiu

intitulata

Studiu incrucisat de biodisponibilitate comparata, cu doza unica, deschis, incrucisat, trei perioade,
randomizat, controlatpentru compararea a RealSIL ORO al sponsorului — pliculete continénd 47,5 mg
silibina, Legalon plus al Madaus Rottapharm tablete contundnd 210 mg silimaringd si RealSIL al

sponsorului — pliculete continénd 47,5 mg silibina la subiecéi umani, adulti, sanatosi, in conditii a jeun

adresata Comisiei in data de 18.04. 2014 de catre d-l/d-na Mihai Manolache avand functia director

general si locul de munca la CEBIS International SRL

fn urma evalu&rii documentelor depuse, Comisia solicitd urméatoarele precizari:

1. Studiul ne-a fost transmis de catre Conf. DR. Vladimir Bacérea in conditiile in care dansul nu se
regaseste printre investigatori

2. In studiu, investigator principal este D-I Prof. Dr. Kun Imre care nu mai este angajatul UMF

3. UMF nu este mentionata in documente

4. Partea clinica/paraclinica se va desfasura la Analytical Laboratory Pharmaquest SRL din Séngeorgiu
de Mures, respectiv SC. ZONAMED SRL (conform punctul 12 din protocol)

C.E.C. evalueaza doar proiectele desfasurate prin UMF Targu Mures.

Presedintele Comisiei de etica a cercetarii stiintifice

Prof. Dr. Sanda Copotoiu




