13/Z27/2024

Zakup ustugi przeniesienia dokumentacji zarejestrowanych NBK do systemu
CTIS.

Przedmiotem zamdéwienia jest wykonanie ustugi przeniesienia dokumentacji
zarejestrowanych niekomercyjnych badan klinicznych do systemu CTIS
(Systemu informacji o badaniach klinicznych), w konsekwencji zmiany
podstawy prawnej dotyczacej prowadzenia badan klinicznych zgodnie z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady UE nr 536/2014 z dn. 16
kwietnia 2014 roku w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (zwanego dalej
Rozporzadzeniem 536/2014).
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