:,frxu.ul‘-"‘-"“-"r'fff,::r ’
e

| 5 MINI‘SATERLIL SANATATII
o =Y AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
5 PIN SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE
g $ 8fr. Av. Sanitescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresti
z o Tel: +4021-317.11.00
o, o Fax: +4021-316.34.97
Aoy www.anm.ro
‘spamim de Psibiatrie , Elisabets Doainng”|
| . GALATY 1 y
INTRARE | IEYIRE AUTORIZATIE PrE
e GAIO  Din h ) o 9o pentru efectuarea de studii clinice U¢ Tl
e in domeniul medicamentului le

Agentia Nationald a Medicamentulyi si a Dispozitivelor Medicale, infiintatd in
baza OUG 7252;010 privind reorganizarea unor institutii din domeniul sanitar, precum si
peniru modificarea unor acte normative din domeniul sénatatii, in baza art, 4 alin, (2) lit,
d) din Hotiirdrea Guvernului nr. 734/2010 privind organizarea si functionarea Agentiei
Nationale a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale. a Hotardrii Consiliului
Stiintific nr. 2/22.04.2014 privind aprobarea Reglementirilor pentru autorizarea unititilor

-~ care pot efectua studii clinice in domeniul medicamentelor de uz uman si in baza

documentatiei prezentate, emite autorizatie pentru efectuarea de studii clinice cu
beneficiu terapeutic pentru:

Titularul autorizatiei: Spitalul de Psihiatrie “Elisabeta Doamina® Galati

Sediu: Str. Traian nr. 290, Galati, jud. Galati

Specialitf;l:;i: Psihiatrie

Director: ?Ec. Sandu Doina Zizi
Numaérul éutoriza’;iei: 56/10.06.2019
Observajtiﬁ:

—~ Orice modificare a datelor din Autorizatia pentru efectuarea ide studii clinice in
domeniul medicamentului sau a datelor din documentatia de autorizare trebuie s3 fie
adusd la cunostinga Agentiei Nationale a Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale. in
conformitate cu legislatia in vigoare, _

Prezenta autorizafie este valabild 2 ani de la data emiterii.

PRESEDINTE
Marius Daniel SISU




