Kérvényhez mellékelt információk ellenőrző listája
EudraCT szám visszaigazolás bizonylata

Kísérő levél

EudraCT Formanyomtatvány

A kitöltött EudraCT Formanyomtatvány XML file-ben, CD-n vagy floppy lemezen

Vizsgálati terv (protokoll)

Forgalombahozatali engedéllyel rendelkező készítmények esetén a készítmény alkalmazási előírata

Beleegyező nyilatkozat
Betegtájékoztató

A vizsgálatvezető szándéknyilatkozata

A betegek életkorának pontos meghatározása

Az intézményvezetők befogadó nyilatkozata

A vizsgáló szakmai önéletrajza

Biztosítás ( az eü. szolgáltató, ahol a vizsgálatot végzik, általános érvényű fedezet biztosításának másolata)

A vizsgálat költsége ( nyilatkozat arról, hogy ki biztosítja a vizsgálati szert)
