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Wprowadzenie istotnych i majacych wplyw na bezpieczenstwo
uczestnikow zmian w dokumentacji badania klinicznego

Submitted by marpie on Thu, 31/03/2016 - 13:29

Wykaz dokumentacji sktadanej w zwiazku z wnioskiem o dokonanie zmiany istotnej jest okreslony
w Zalaczniku II do Rozporzadzenia 536/2014

Wysokos¢ oplat okreslonych na podstawie art. 58 USTAWY z dnia 9 marca 2023 r. o0 badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2023 r. poz. 605) [1]
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